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1. Einleitung 
 
1.1 Ausgangssituation 
 
Das Glaukom stellt weltweit eine der häufigsten Erkrankungen des Auges dar. In 
Deutschland ist die Diagnose Glaukom beispielsweise die dritthäufigste der in der 
augenärztlichen Praxis gestellten Diagnosen. 
Die wissenschaftliche Annäherung an dieses Thema wird durch die Heterogenität dieser 
Erkrankung erschwert. Es existiert keine einheitliche Definition des Glaukoms und 
pathogenetische Faktoren werden je nach Autor unterschiedlich gewichtet. Der erhöhte 
Augeninnendruck, der lange Zeit diagnostisches Leitkriterium war, tritt dabei 
zunehmend in den Hintergrund, während Befunde wie eine veränderte 
Papillenmorphologie und glaukomtypische Gesichtsfelddefekte an Bedeutung 
gewinnen. Trotz dieser Veränderung der diagnostischen Kriterien ist der 
Augeninnendruck jedoch derzeit der wichtigste Einflussfaktor der Glaukomerkrankung, 
der eine direkte therapeutische Konsequenz mit sich bringt. Alle derzeit etablierten 
Verfahren der Glaukomtherapie, seien es die konservativen Maßnahmen wie 
Betablocker, Carboanhydrasehemmer und verschiedene Miotika oder operative 
Eingriffe wie Goniotrepanation, Trabekulotomie, Zyklodiathermie und 
Zyklokryothermie, zielen direkt oder indirekt auf eine Senkung des intraokularen 
Drucks hin. Während bei den operativen Maßnahmen durch die intensive postoperative 
Betreuung der Erfolg der Operation im Sinne einer stabilen 
Augeninnendruckminderung adäquat beurteilt werden kann, ist dies im Rahmen der 
konservativen Therapie, die den Hauptanteil der Glaukomtherapie ausmacht, nicht 
immer gegeben. Gerade für die täglich anzuwendenden Medikamente wäre eine 
Erfolgskontrolle in Form einer zeitnahen Überprüfung auf eine effetive Senkung des 
intraokularen Drucks wünschenswert, um beispielsweise bei unzureichendem Effekt 
eine Dosisanpassung vorzunehmen. Das ist jedoch mit den derzeit etablierten Verfahren 
zur Augeninnendruckmessung nur eingeschränkt möglich. Diese bauen im 
Wesentlichen auf die ambulant beim Ophthalmologen durchgeführte tonometrische 
Messung, die zwar eine relativ hohe Genauigkeit der Druckbestimmung bedeutet, 
jedoch organisatorischen und apparativen und somit auch ökonomischen Zwängen 
unterliegt. Daraus folgt, dass selbst bei manifester Glaukomerkrankung in der Regel 
eine Augeninnendruckmessung in dreimonatigen Intervallen erfolgt und auch diese nur 
einen Momentwert liefert, der keine Aussagen über den Tagesverlauf und eventuelle 
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Spitzen innerhalb der zirkadianen Rhythmik des Augeninnendrucks erlaubt. Die 
Erstellung von Tagesprofilen des intraokularen Drucks wird derzeit nur unter 
stationären Bedingungen durchgeführt. 
Eine intensivere Betreuung der Glaukompatienten erfordert also ein System, das eine 
zuverlässige und nach Möglichkeit kontinuierliche Aufzeichnung des 
Augeninnendrucks mit geringem Aufwand für die Einzelmessung erlaubt. Die 
erhobenen Daten sollten dem Patienten, bzw. dem betreuenden Arzt unmittelbar zur 
Verfügung gestellt werden. 
Ein solches Konzept wäre durch die Integration eines telemetrisch arbeitenden 
Druckmesssystems ins Auge zu realisieren. Nach einmaliger Implantation sollte ein 
solches System in der Lage sein sowohl einmalige als auch kontinuierliche Daten zu 
liefern und die Fehlerquote durch Fehlbedienung, die die derzeitigen Ansätze der 
Selbsttonometrie nicht praktikabel erscheinen lässt, auf ein Minimum zu reduzieren. Da 
die Kataraktextraktion mit Implantation einer Kunstlinse derzeit mit weit über 400.000 
Fällen im Jahr in Deutschland den häufigsten operativen Eingriff darstellt (Ober et al. 
2005), bietet es sich an, den Drucksensor in eine Intraokularlinse zu integrieren und so 
die etablierten Operationsverfahren und die damit verbundene medizinische 
Infrastruktur zu nutzen. 
 
 
1.2 Fragestellung 
 
In dieser Arbeit wird die praktische Einsetzbarkeit eines gekapselten, telemetrisch 
arbeitetenden, vollständig implantierbaren Drucksensors im Tiermodell untersucht. 
 
Im Einzelnen sollen dabei folgende Fragen beantwortet werden: 
 
1. Ist die Implantation eines Drucksensors mit dem vergleichbaren technischen 
Aufwand der Implantation einer herkömmlichen Intraokularlinse möglich? 
2. Ist der verwendete Drucksensor in der Lage, über einen längeren Zeitraum 
reproduzierbare und realistische Werte des Augeninnendrucks zu ermitteln und 
wiederzugeben? 
3. Ist die praktische Anwendung des implantierten Systems so gestaltet, dass auch 
durch nicht geschulte Anwender wiederholte Messungen problemlos möglich 
sind? 
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2. Grundlagen 
 
2.1 Glaukom 
 
2.1.1 Begriffbestimmung 
 
Das Glaukom ist eine Erkrankung des Auges, die durch eine Störung des 
Kammerwasserabflusses, vaskuläre und neurodegenerative Veränderung des 
Sehnervenkopfs mit entsprechenden Gesichtsfeldverlusten charakterisiert ist. Man 
unterscheidet entsprechend der Pathogenese primäre und sekundäre Glaukome, 
entsprechend der Konfiguration des Kammerwinkels Eng- und Weitwinkelglaukome 
und entsprechend des klinischen Verlaufs akute und chronische Glaukome und 
Sonderformen wie das kongenitale vom erworbenen Glaukom. Das primäre 
Offenwinkelglaukom stellt die häufigste Glaukomform dar und stellt durch den gerade 
zu Beginn der Erkrankung relativ symptomlosen Verlauf eine besondere Anforderung 
an den diagnostischen Apparat. 
Derzeit existiert keine einheitliche Meinung zur Pathogenese des Glaukoms, bzw. der 
Glaukome. Die Pathogenese des Glaukoms wird bereits seit langem diskutiert. Im 
vergangenen Jahrhundert galt die intraokulare Drucksteigerung als Folge von 
Abflussstörungen des Kammerwassers als wesentlicher pathogenetischer Faktor. Die 
neurovaskuläre Komponente der Glaukomerkrankung war zwar bekannt, wurde jedoch 
als Folgeerscheinung des erhöhten Augeninnendrucks betrachtet.  
Die Reduzierung des Glaukoms auf den intraokularen Druck wird jedoch der gesamten 
Bandbreite der Glaukomerkrankung nicht gerecht. Sonderformen wie das Normal- oder 
Niederdruckglaukom wäre über eine reine Druckdefinition nicht in den Formenkreis der 
Glaukome einzuordnen. Die okuläre Hypertension, das heißt erhöhter Augeninnendruck 
ohne glaukomatösen Papillenschaden und Gesichtsfelddefekt, entspräche hingegen nach 
dieser Definition bereits einem Glaukom. 
Die Glaukomdefinition der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG) 
(Pfeiffer 15.04.2004) besagt: „Unter dem Begriff „Glaukom" fasst man heute eine 
heterogene Gruppe von Augenerkrankungen (auch: Glaukome) zusammen, die zu einer 
progredienten Schädigung des Sehnerven mit Verlust visueller Funktion führen. Der 
individuell zu hohe Augeninnendruck (IOD) ist ein wichtiger pathogenetischer und 
Risikofaktor der Erkrankung, aber kein unabdingbarer, fester Bestandteil der 
Glaukomdefinition mehr.“ 
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Die verschiedenen Ansätze der Glaukomdefinition wurden durch Bathija et al. in einer 
Meta-Analyse beschrieben, die 120 Studien zur Glaukomdefinition aus 20 Jahren 
auswertet (Bathija et al. 1998). 36% der Studien definierten das Glaukom über die 
Papillenmorphologie und die typischen Perimetriebefunde, 26% verwenden nur die 
Papillenmorphologie und 20% nur den intraokularen Druck als diagnostisches 
Kriterium. Diese fehlende Vereinheitlichung der diagnostischen Kriterien ist neben 
anderen Faktoren eine Ursache der abweichenden epidemiologischen Datenlage zur 
Glaukomerkrankung. 
 
Während eine international einheitliche Definition des Glaukoms im Rahmen 
wissenschaftlicher Studien also zurzeit nicht vorliegt, haben sich in der Praxis doch 
bestimmte Standards der Glaukomdiagnostik durchgesetzt. So stehen derzeit folgende 
Befunde im Vordergrund: 
Die Ophthalmoskopie und hier insbesondere der Papillenbefund geben Aufschluss über 
eine mögliche morphologische Druckschädigung des Sehnervenkopfes.  
Die Perimetrie kann glaukomtypische Skotome nachweisen und so Hinweise auf eine 
funktionelle Störung des Sehnerven geben. 
Die Gonioskopie erlaubt durch die Beurteilung des Kammerwinkels eine 
Unterscheidung von Eng- und Weitwinkelglaukom. 
Die Tonometrie stellt eine Möglichkeit dar, mit dem Augeninnendruck einen Parameter 
des Glaukoms objektiv und quantitativ zu erfassen. 
 
 
2.1.2 Epidemiologie des Glaukoms 
 
Das Glaukom stellt eine der häufigsten Erkrankungen des Auges in den westlichen 
Industrienationen dar. In Deutschland rangiert das Glaukom mit 37,2% an dritter Stelle 
der Diagnosen in der augenärztlichen Praxis (Heuer et al. 2003), wobei hier nur die 
definitiven Diagnosen erfasst sind. Die Prävalenz des erhöhten Augeninnendrucks (≥21 
mmHg) als ein wesentlicher Risikofaktor des Glaukoms wird mit 6.1% beschrieben, 
wobei für Afrikaner und Asiaten durchschnittlich höhere Drücke als für Europäer und 
Amerikaner beschrieben sind. Die Prävalenz der eigentlichen Glaukomerkrankung bei 
einem Lebensalter von mehr als 40 Jahren wird international auf 0,6-1,86% für das 
primäre Offenwinkelglaukom, 0.1% für das primäre Engwinkelglaukom und 0,2% für 
die sekundären Glaukomformen geschätzt (Bonomi et al. 1998; Weih et al. 2001; 
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Friedman et al. 2004). Die 5-Jahresinzidenz der Erkrankung beträgt zwischen 0,5% für 
die definitive Diagnose und 2,7% für die Verdachtsfälle (Mukesh et al. 2002). Sowohl 
für die Prävalenz als auch für die Inzidenz ist eine starke Zunahme mit steigendem 
Lebensalter beschrieben (Dielemans et al. 1994; de Voogd et al. 2005). 
Die Glaukomerkrankung war im Jahr 2002 die Ursache von weltweit 12,7% und in 
Europa 18% aller Erblindungen (Resnikoff et al. 2004). Das Glaukom ist somit die 
zweithäufigste Erblindungsursache weltweit. Für Deutschland wird eine Inzidenz der 
Erblindung durch Glaukom mit 2,43 Fällen/100.000/Jahr beschrieben (Trautner et al. 
2003). 
 
 
2.1.3 Glaukom und intraokularer Druck 
 
Unabhängig von der Beteiligung des intraokularen Drucks an der Definition des 
Glaukoms ist dieser dennoch wesentlicher prognostischer Faktor. Der reguläre 
Augeninnendruck liegt zwischen 10 und 21 mmHg. Verdächtig sind Druckwerte 
zwischen 22 und 26 mmHg, Werte über 26 mmHg sind bei wiederholter Messung 
wahrscheinlich als pathologisch zu werten (Sachsenweger 2003). Allein eine Steigerung 
des intraokularen Drucks um 1 mmHg erhöht die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung 
eines Glaukoms um 10% (Gordon et al. 2002). Eine Reduzierung des intraokularen 
Drucks stellt das maßgebliche Ziel der Glaukomtherapie dar. Eine Reduktion des 
intraokularen Drucks um 25% bei bestehender Glaukomerkrankung vermindert das 
Risiko der Progression der Erkrankung um 17% (Heijl et al. 2002). Auch beim 
Normaldruckglaukom bewirkt die Senkung des intraokularen Drucks eine 
Verminderung der Progressionsraten (Anderson et al. 1998). Entsprechend ist die 
Tonometrie ein wesentliches Mittel zur Erkennung, vor allem aber zur 
Verlaufskontrolle des Glaukoms. 
 
Da die Goldmann-Applanationstonometrie, der derzeitige Goldstandart der Tonometrie, 
nur beim Ophthalmologen durchführbar und daher mit einem organisatorischen und 
ökonomischen Aufwand verbunden ist, ergeben sich nach den Leitlinien der DOG, 
abhängig vom Schweregrad der Erkrankung, Untersuchungsintervalle von 3 Monaten. 
Einmalige Messungen in diesen Zeitabständen erfassen folglich nur einen sehr geringen 
Anteil der dynamischen Größe des intraokularen Drucks und repräsentieren nicht 
ausreichend die intraindividuellen Schwankungen des Augeninnendrucks im 
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Tagesverlauf. Diese könne schon beim gesunden Patienten um bis zu 5 mmHg variieren 
(Drance 1960). Beim Glaukomerkrankten kann die Schwankungsbreite mehr als 10 
mmHg betragen (Altintas et al. 2004). Gerade diese Schwankungen korrelieren auch mit 
der absoluten Höhe des intraokularen Drucks (Sacca et al. 1998) und stellen bei 
bestehender Glaukomerkrankung einen Risikofaktor für die Progression dar (Asrani et 
al. 2000; Becker 2000). Mit einer um ein mmHg erhöhten Schwankungsamplitude 
erhöht sich das Risiko der Glaukomprogression um bis zu 30% (Nouri-Mahdavi et al. 
2004). 
Die einzige derzeit praktizierte Möglichkeit zur Erfassung solcher Schwankungen 
besteht in der Durchführung von stationären Tensio-Tagesprofilen, bei denen in der 
Regel 7 Einzelmessungen erfolgen. 
 
Folglich wäre eine Möglichkeit zur Augeninnendruckmessung wünschenswert, die bei 
geringem Aufwand für die Einzelmessung eine lageunabhängige Datenerfassung zu 
jeder Tages- und Nachtzeit im Sinne eines Tagesprofils, am besten durch den Patienten 
selbst, durchführbar macht. 
 
 
2.1.4 Glaukom und Katarakt 
 
Sowohl die Glaukome, als auch die Katarakt sind im Wesentlichen altersabhängige 
Erkrankungen. Dabei ist das Risiko bei bestehender Glaukomerkrankung eine Katarakt 
zu entwickeln gegenüber einem gesunden Auge erhöht (Odds Ratio:1,93). Durch 
topische antiglaukomatöse Medikation wird das Risiko noch weiter gesteigert (Odds 
Ratio:2,07) (Chandrasekaran et al. 2006). Da bei der Katarakt die Kataraktextraktion 
mit Implantation einer Intraokularlinse die therapeutische Option der ersten Wahl 
darstellt, wäre also bei Patienten mit Katarakt- und Glaukomerkrankung die Integration 
eines Glaukommonitoringsystems in die ohnehin benötigte Intraokularlinse vorteilhaft. 
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2.2 Tonometrie 
 
2.2.1 Geschichte der Tonometrie 
 
Der Begriff des Glaukoms taucht bereits als Glaykoseis in den Aphorismen des 
Hippokrates auf, wird hier jedoch eher im Rahmen der Beschreibung der Katarakt 
verwendet (Grewe 1986). Aus dieser Zeit überlieferte Palpationen des Auges dienten 
wohl eher unklaren therapeutischen Zielen als der Diagnostik des Augeninnendrucks 
(Draeger 1961). 
Eine vermehrte Bulbushärte als diagnostischer und prognostischer Faktor der 
Glaukomerkrankung wurde erstmals 1622 in London durch Bannister beschrieben 
(Banister 1622). Dennoch wurden diese Erkenntnisse bis ins 19. Jahrhundert nicht 
umgesetzt, da unter anderem die Pathogenese des Glaukoms nicht hinreichend zu 
erklären war. So wurde das Glaukom lange Zeit als Erkrankung der Linse betrachtet 
(Maître Jean 1707), während Brisseau die Ursache der Glaukoms im Glaskörper suchte 
(Brisseau 1709). Erst 1830 stellte Mackanzie den Zusammenhang zwischen erhöhtem 
Augeninnendruck und Glaukom ausdrücklich dar (Mackenzie 1830).  
Vor dem Hintergrund dieser Erkenntnis entstand bald das Bedürfnis nach einer 
quantitativen Erfassung des Augeninnendrucks, da die bisher durchgeführten 
transpalpebralen oder skleralen palpatorischen Messungen schwer zu objektivieren und 
stark abhängig von der jeweiligen Erfahrung des Untersuchers waren. Eine 
Zwischenlösung stellte hier ein 1888 von Fick (Fick 1888) entwickeltes Modell dar, bei 
dem in ein Tierauge eine Kanüle eingebracht wurde, über die ein bestimmter Druck 
eingestellt werden konnte. Dieses Auge sollte durch den direkten Vergleich der 
Bulbushärten als Referenz für die immer noch digitale Palpation dienen. 
 
Während im experimentellen Bereich auch manometrische Methoden, d.h. direkte 
Druckbestimmungen versucht wurden, mussten für die klinische Anwendung 
noninvasive Messmethoden entwickelt werden, die ähnlich der Palpation über die 
Wandspannung der Bulbushüllen einen Rückschluss auf den Augeninnendruck 
zuließen. Das vermutlich erste mechanische Tonometer wurde von v.Graefe in Berlin 
entwickelt. Das auf dem Prinzip der Impressionstonometrie beruhende Gerät wurde 
jedoch nie öffentlich vorgestellt und ist in seiner Funktion nur durch v.Graefes 
Doktoranden Monnik  (Monnik 1870) beschrieben. 
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2.2.2 Die Impressionstonometrie 
 
Das erste tonometrische Messverfahren, das eine verbreitete klinische Anwendung 
erfuhr, war die Impressionstonometrie nach Schiøtz (Schiøtz 1905). Dieses 1905 
vorgestellte Verfahren beruht auf der Impression der Kornea durch einen Stempel mit 
einer vorgegeben  Kraft. Messwert ist das Ausmaß der Einsinktiefe des Stempels, 
wodurch das Verfahren den Ausschlagsverfahren zugerechnet wird. Rechnerische 
Grundlage ist die Annahme, dass der Stempeldruck TP der Summe aus intraokularem 
Druck IOP  und einem dem Stempel entgegen wirkenden Druck GP entspricht: 
GT PIOPP +=  
Die Kräfte, die dem Stempeldruck entgegen wirken, setzen sich aus folgenden Anteilen 
zusammen:  
1. Die Adhäsion des Tränenfilms vermindert den Gegendruck.  
2. Die Steifigkeit der Kornea, die sich im Wesentlichen aus ihrer Dicke und ihrer 
Krümmung ergibt,  erhöht den Gegendruck.  
3. Das Kammerwasservolumen verschiebt sich und überträgt den einwirkenden Druck 
auf die Bulbushüllen, die entsprechend gedehnt werden und somit wesentlich dem 
Stempeldruck entgegen wirken.  
4. Es wird Kammerwasser vermehrt über Trabekelwerk und Schlemm´schen Kanal 
abgepresst.  
Um die Elastizität der Bulbushäute als wesentlichen Faktor für den Aufbau des 
Gegendrucks rechnerisch zu erfassen, entwickelte Friedenwald den 
Bulbusrigiditätskoeffizienten K  (Goldmann & Schmidt 1957), der empirisch ermittelt 
und festgelegt zunächst auf 0,0245 eingesetzt in: 
 
VKPIOP T ∆×−= lglg  
  
eine Ermittlung des Augeninnendrucks zulässt. V∆ , die Volumenänderung des 
Bulbusinhalts wird dabei aus der Eindringtiefe des Stempels errechnet. Hornhautdicke 
und Adhäsion des Tränenfilms sowie inter- bzw. intraindividuelle Unterschiede der 
Bulbusrigidität gehen nur über die Friedenwaldschen Normogramme ein.  
Insgesamt ergeben sich die folgenden Einflussgrößen für die impressionstonometrische 
Augeninnendruckmessung. Unterschiedliche Konsistenzen des Tränenfilms kann die 
Adhäsion verändern. Hohe Hornhautkrümmungsradien und –dicken können falsch hohe 
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Drücke vermitteln (Bohm et al. 1997). Die Bulbusrigidität ist nicht linear vom 
intraokularen Druck abhängig, woraus folgt, dass der Rigiditätskoeffizient mit 
steigenden Druckwerten abfällt (Silver & Geyer 2000). Bei hohen intraokularen 
Drücken können also falsch niedrige Drücke gemessen werden (Gloster & Perkins 
1957; Müller 1960). Auch die Bulbusgröße beeinflusst die Rigidität, da bei einem 
kleinen Auge eine gleiche Volumenzunahme wie bei einem größeren Auge einen 
größeren Radiuszuwachs bedeutet. Entsprechend dem Laplace´schen Gesetz ergibt sich 
daraus eine stärkere Erhöhung der Wandspannung und somit der Rigidität als beim 
größeren Auge, woraus beim kleineren Auge eine falsch hohe Druckmessung erfolgt 
(Goldmann & Schmidt 1957; Drance 1960). Interindividuelle Unterschiede der 
Bulbusrigidität durch unterschiedliche gewebestrukturelle Beschaffenheit der 
Bulbushäute (Kaiser-Kupfer et al. 1985), arterielle Perfusion (Blumenthal et al. 1971) 
Buckelchirugie (Johnson et al. 1990; Whitacre et al. 1992) oder sonstige operative 
Eingriffe (Harbin et al. 1979; Madjlessi et al. 2000) oder Gas- oder Ölendotamponaden 
(Simone & Whitacre 1990) können die Druckdaten in beide Richtungen verfälschen. 
Das Abpressen von Kammerwasser kann bei schnell aufeinander folgenden Messungen 
die Messwerte falsch niedrig erscheinen lassen (Krakau & Wilke 1971). 
Im Allgemeinen lassen sich bei der Impressionstonometrie nach Schiøtz falsch niedrige 
Werte ermitteln (Krieglstein & Waller 1975) weshalb sie als diagnostisches Verfahren 
teilweise sogar ganz in Frage gestellt wird (Stepanik 1980). 
 
 
2.2.3 Die Applanationstonometrie 
 
Grundlage der Applanationstonometrie ist die Annahme, dass die Krümmung der 
Kornea im Wesentlichen abhängig vom intraokularen Druck ist. Die Kraft F, die für 
eine definierte Abplattung A der Kornea notwendig ist, lässt somit entsprechend dem 
Imbert-Fick Gesetz  
 
IOPAF =/  
 
Rückschlüsse auf den Augeninnendruck zu. Diese einfache Formel gilt  für eine 
unendlich dünne, perfekte Sphäre ohne Eigensteifigkeit und Adhäsionskräfte, 
berücksichtigt jedoch nicht die strukturellen Eigenschaften der Kornea, die über ihre 
Dicke und Rigidität eine der Kraft F entgegenwirkende und über die Adhäsion des 
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Tränenfilms eine F verstärkende Kraft aufbaut. Die Eigendicke der Kornea birgt zudem 
die Möglichkeit, dass die Außenfläche stärker applaniert wird als die Innenfläche und so 
die gemessene Fläche nicht der auf den Bulbusinhalt wirkenden Kraft entspricht. Auch 
spielt bei diesem Verfahren ebenfalls die Volumenverschiebung im Bulbus und somit 
seine Rigidität eine theoretische Rolle. Um diese Einflüsse korrigiert ergibt sich 
 
PPPAFIOP
sc
∆−−−= /  
 
wobei cP  der für die Überwindung der Kornealsteifigkeit nötige Druck, sP der 
Adhäsionssog der Tränenflüssigkeit und P∆  die durch die intrabulbäre 
Volumenverschiebung aufgebaute Druckdifferenz ist. 
 
Wie bei der Impressionstonometrie lassen sich bei der Applanationstonometrie zwei 
unterschiedliche messtechnische Verfahren unterscheiden.  
Dem Ausschlagverfahren dient als Messgröße die durch eine definierte Kraft erreichte 
Applanation der Kornea. Als Vertreter dieser Richtung ist z.B. das Maklakoff-
Tonometer zu nennen (Maklakoff 1885), bei dem die unterschiedlichen 
Applanationsflächen mit entsprechenden Tabellen verglichen wurden. Nachteil dieses 
Verfahrens ist, dass bei niedrigen Drücken und entsprechend großen 
Applanationsflächen die Volumenverschiebung zunimmt und somit die Bulbusrigidität 
wieder zu einer zu berücksichtigenden Größe wird. 
Dem Kompensationsverfahren liegt als Messgröße hingegen die Kraft, die für eine 
definierte Applanation aufzuwenden ist, zu Grunde (Goldmann & Schmidt 1957). Das 
auf diesem Prinzip beruhende Goldmann-Tonometer gilt mittlerweile als der 
Goldstandart tonometrischer Messmethoden. Der Vorteil der definierten 
Applanationsfläche erschließt sich aus der Erkenntnis, dass sich bei Durchmessern der 
Applanationsköpfe von 3-4 mm einerseits die intraokularen Volumenverschiebungen im 
Promillebereich bewegen und somit zu vernachlässigen sind und sich andererseits die 
Adhäsionskräfte des Tränenfilms sowie die Steifigkeit der Kornea aufheben, wodurch 
sich die korrigierte Form des Imbert-Fick-Gesetz wieder auf die ursprüngliche 
reduzieren lässt (Stepanik 1984). 
Ausschlaggebend für beide Verfahren ist dabei eine möglichst exakte Bestimmung der 
Applanationsfläche. Beim Ausschlagverfahren sind dabei die unterschiedlichen 
Applanationsflächen zu erfassen, während beim Kompensationsverfahren das Erreichen 
der definierten Fläche zu überprüfen ist. Beim Goldmann-Tonometer wird dies durch 
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ein aus Prismen aufgebautes Bildteilungssystem erreicht, das das Erreichen der 
korrekten Applanationsfläche durch das Berühren zweier Halbkreise anzeigt. Dies 
bedeutet jedoch einen gewissen apparativen Aufwand, da das Gerät nur in Kombination 
mit einer Spaltlampe eingesetzt werden kann und somit nur am sitzenden Patienten 
anzuwenden ist. Auch ist zur Darstellung der Halbkreise eine Fluoresceinanfärbung des 
Auges notwendig. 
Einflussgrößen für die Applanationstonometrie ergeben sich im Wesentlichen aus 
strukturellen und morphologischen Eigenschaften der Kornea. Die Hornhautdicke hat 
wesentlichen Einfluss auf die applanatorisch ermittelten Messwerte. Ihr Effekt auf die 
Goldmann-Tonometrie ist Gegenstand zahlreicher Studien, die belegen, dass mit 
zunehmender Hornhautdicke applanatorisch falsch hohe Drücke erfasst werden 
(Whitacre et al. 1993; Feltgen et al. 2001). Ein einheitlicher Korrekturfaktor konnte 
jedoch bis jetzt nicht bestimmt werden (Hagerb et al. 2005). Eine Ausnahme der 
positiven Korrelation von Hornhautdicke und Augeninnendruck stellt jedoch die 
Dickenzunahme durch Quellung dar. Im Hyperhydratatiosversuch wurde eine negative 
Korrelation von Hornhautdicke und Goldmannmessung nachgewiesen (Simon et al. 
1993). Der Einfluss des Hornhautradius auf die Applanationstonometrie wird dagegen 
kontrovers diskutiert. Während Mark et al. und Gunvant et al. eine positive Korrelation 
von Hornhautradius und gemessenem intraokularen Druck beschreiben (Mark 1973; 
Gunvant et al. 2004), wird dies von Ehlers bzw. Morgan nicht bestätigt (Ehlers et al. 
1975; Morgan et al. 2002). Eine komplexe Veränderung von Dicke, Krümmung und 
Biomechanik der Hornhaut findet im Rahmen refraktiver hornhautchirurgischer 
Eingriffe statt. Entsprechend gibt die Goldmann-Tonometrie auch hier nicht den 
korrekten intraokularen Druck wieder (Agudelo et al. 2002; Kohlhaas et al. 2005). Auch 
eine Veränderung der Tränenfilmkonsistenz, zum Beispiel im Rahmen der 
Fluoresceinanfärbung und der dabei verwendeten Konservierungsmittel beeinflusst das 
Messergebnis geringfügig (Stelzer 1975), während die Fehler durch 
Volumenverschiebung bei wiederholter Messung geringer als bei der 
Impressionstonometrie zu werten sind (Krakau & Wilke 1971). 
 
 
2.2.4 Handapplanationstonometrie 
 
Aus Gründen der klinischen Handhabung wurden auf dem Prinzip der Applanation 
beruhend auch Handgeräte entwickelt, die nicht mehr auf die Kombination mit einer 
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Spaltlampe angewiesen sind. Neben der höheren Flexibilität spricht für diese Geräte 
auch ihre lageunabhängige Einsetzbarkeit, wie sie die Untersuchung liegender Patienten 
notwendig macht. Als erste Vertreter dieses Typs sind der Handapplanationstonometer 
nach Perkins (Wallace & Lovell 1968; Dunn & Brubaker 1973) und das ebenfalls 1965 
vorgestellte Gerät nach Dräger (Draeger 1966; Bechrakis & Weigelin 1978) zu nennen. 
Beide Geräte korrelieren gut mit dem Goldmann-Applanationstonometer. 
Weitere Entwicklungen dieser Handgeräte machen sich ebenfalls das Prinzip der 
Applanation zunutze und unterscheiden sich im Wesentlichen in den technischen 
Lösungen der Erzeugung der Kraft, die den Messstempel gegen das Auge drückt. 
Weitere Fortschritte wurden durch die Möglichkeit elektronischer Regelungen erzielt. 
Das Mackay-Marg-Tonometer (Mackay & Marg 1959) arbeitete zwar noch mechanisch, 
verfügt jedoch über eine elektronische Anzeige. Messprinzip dieses Systems ist ein 
runder Messkopf mit einem zentral gelagerten Stempel, der mit einer Gummimembran 
überzogen wird und dessen charakteristische Bewegungsamplitude bis zum bündigen 
Abschließen bei kurzem Anpressen des Kopfes an die Kornea als Messgröße dient. Eine 
Fluoresceinanfärbung ist nicht erforderlich, da das Gerät keine exakte Flächenmessung 
benötigt. Eine Lokalanästhesie muss jedoch weiterhin durchgeführt werden. Die 
Messergebnisse dieses Gerätes lagen jedoch im Schnitt gemessen am Goldmann-
Applanationstonometer deutlich höher. Auch bestand eine starke Abhängigkeit vom 
genauen Aufsetzpunkt auf die Kornea und dem Feuchtigkeitszustand der Kornea sowie, 
bedingt durch die relativ kurze Messzeit, eine große Variabilität der Druckdaten bei 
Augen mit großen pulsatorischen Augeninnendruckschwankungen (Slezak & Reisner 
1970). Allerdings ergeben Messungen nach dem Mackay-Marg-Prinzip vor allem bei 
Augen mit kornealen Veränderungen wie Narben und Ödemen eine gute Korrelation 
mit dem wahren Augeninnendruck (Kaufman et al. 1970; McMillan & Forster 1975). 
Eine auf dem Prinzip des Mackay-Marg-Tonometer beruhende Weiterentwicklung stellt 
der TonoPen dar, bei dem jedoch im Gegensatz zu seinem Vorgänger nicht nur die 
Anzeige, sondern auch die Messung elektronisch geregelt ist (Wirt et al. 1989). Jedoch 
misst auch dieses Gerät vor allem im unteren Druckbereich falsch hohe Werte 
(Hessemer et al. 1988; Draeger et al. 1989; Armstrong 1990). Dieses Problem scheint 
jedoch durch das Nachfolgemodell TonoPenXL annähernd gelöst zu sein (Bafa et al. 
2001; Deuter et al. 2002; Viestenz et al. 2002). Da der TonoPenXL jedoch sein 
Gesamtmessergebnis aus drei Einzelmessungen mittelt, ist hier gerade durch die 
Messwiederholung eine Auswirkung auf den gemessenen intraokularen Druck möglich. 
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Wie beim Mackay-Marg-Tonometer ist auch beim TonoPenXL gerade bei 
Hornhautpathologien eine gute Druckmessung gegeben (Filous et al. 1998). 
Ein weiteres nach dem Mackay-Marg-Prinzip arbeitendes Tonometer ist das ProTon, 
das ebenfalls eine gute Korrelation mit der Goldmanntonometrie aufweist (Graf et al. 
1995; Sachs et al. 1995). 
 
 
2.2.5 Non-Contact-Tonometrie 
 
Einige Gründe sprechen dafür, die Augeninnendruckmessung berührungslos 
durchzuführen. Dazu zählen die verminderte Infektionsgefahr, die verminderte 
Traumatisierungsgefahr, der mögliche Verzicht auf Lokalanästhesie und 
Fluoreszeinanfärbung und daraus resultierend die möglicherweise bessere Akzeptanz 
der Tonometrie durch den Patienten.  
Technisch gesehen  entspricht die Non-Contact-Tonometrie am ehesten der 
Applanationstonometrie, wobei die Applanation der Kornea nicht durch einen Stempel, 
sondern durch einen gerichteten Luftstrahl vermittelt wird. Messgröße ist das Verhältnis 
der Zeit zum Luftdruck, der zur Hornhautapplanation erforderlich ist. 
Als erstes Gerät diesen Typs ist das von Grolman entwickelte NCT I zu nennen 
(Grolman 1972). Die mangelhafte Genauigkeit und die schwierige Standardisierung des 
Gerätes ließen jedoch eine klinische Anwendung nur bedingt sinnvoll erscheinen 
(Forbes et al. 1974; Derka 1980). 
Entsprechend erfolgte die Weiterentwicklung zum NCT II. Es besteht aus einem 
optischen System, das die genaue Zentrierung auf den Korneascheitel ermöglicht, einem 
pneumatischen System, das den Luftimpuls bereitstellt und einem optischem 
Messsystem, dass den Moment der Applanation registriert und den in diesem Moment 
wirkenden Luftimpuls aufnimmt. Die hohe Anforderung an eine möglichst genaue 
Einstellung der Korneamitte bedingt, dass das Gerät nur im Sitzen ähnlich einer 
Spaltlampe anzuwenden ist (Derka 1980). Die Messgenauigkeit entspricht annähernd 
der der Goldmann-Tonometrie (Chauhan & Henson 1988) Es werden jedoch auch 
falsch hohe Messungen in unteren Druckbereichen um 10 mmHg und falsch niedrige in 
Bereichen um 20 mmHg sowie falsch hohe Messungen in Bereichen >20 mmHg 
beschrieben. Einflussgröße für das NCT II stellt vor allem die Hornhautdicke dar. 
Während unterhalb einer zentralen Hornhautdicke von 0,51 mm der intraokulare Druck 
unterschätzt wird, wird bei dickeren Hornhäuten häufig falsch hoch gemessen (Graf 
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1991). Auch ein neues Kalibrierungssystem für das NCT wurde vorgestellt (Jessen & 
Hoffmann 1983). 
Andere Non-Contact-Tonometer beruhen, abgesehen von geringen messtechnischen 
Unterschieden, auf dem gleichen Prinzip wie die NCT-Geräte. Zu nennen sind hier das 
Keeler-Pulsair, das ähnliche Werte misst wie die NCT-Reihe (Moseley et al. 1989; 
Sponsel et al. 1989) und seine als Handgeräte konzipierten Nachfolgemodelle Pulsair-
2000 (Mackie et al. 1996; Cho & Lui 1997) und -3000 (Parker et al. 2001). 
 
 
2.2.6 Dynamische Konturtonometrie 
 
Ein relativ neues Konzept zur Bestimmung des intraokularen Drucks ist das der 
dynamischen Konturtonometrie (Dynamic Contour Tonometry, DCT) (Kanngiesser & 
Kniestedt 2005). Während die Goldmann-Tonometrie davon ausgeht, dass die Kornea 
durch Applanation in einen entspannten Zustand versetzt wird, zeigt die Exzision von 
Spenderhornhäuten, dass diese im Nativzustand gewölbt sind. Die DCT beruht auf der 
Annahme, dass das Anpressen eines Tonometerkopfes, dessen Konkavität der 
Konvexität der nativen Kornea entspricht, eine Konturanpassung der Kornea bewirkt 
und an der Messfläche des Tonometerkopfes ein Kräftefeld entsteht, das dem 
eigentlichen Augeninnendruck entspricht. Diese Kraft wird von einem im Kopf 
befindlichen elektronischen Drucknehmer registriert. Gegenüber der Impressions- und 
der Applanationstonometrie sollten also während des Messvorgangs wesentlich 
geringere Verformungen der Kornea auftreten. Dementsprechend soll der Vorteil dieses 
Systems  die weitgehende Ausschaltung von Einflussgrößen sein, die sich aus den 
biomechanischen Eigenschaften der Kornea ergeben.  
Während bei regulären Hornhäuten durchschnittlich leicht höhere Drücke als bei der 
Goldmann-Tonometrie beschrieben werden (Kamppeter & Jonas 2005; Pache et al. 
2005), belegen einige Studien die weitgehende Unabhängigkeit der DCT von der 
zentralen Korneadicke sowohl bei normalen Variationen der Hornhautdicke (Kniestedt 
et al. 2005; Ku et al. 2005), als auch bei nach LASIK verminderten Hornhautdicken 
(Kniestedt et al. 2005). Bei in vitro Versuchen stellt sich die DCT der Goldmann-
Tonometrie sogar als überlegen dar und zeigt eine Unabhängigkeit von verschiedenen 
Quellungszuständen der Hornhaut (Kniestedt et al. 2004). 
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2.2.7 Rebound-Tonometrie 
 
Ein gänzlich anderes Prinzip verfolgt die so genannte Rebound- oder Induction-Impact-
Tonometrie. Hier dient als Anhaltsgröße für den intraokularen Druck die Elastizität der 
Bulbushäute. Sie wird ermittelt, indem ein definiertes Gewicht aus einer definierten 
Höhe auf die Sklera oder das Lid trifft und das Profil des Rückfederns bestimmt wird 
(Kontiola 2000). Während in verschiedenen tierexperimentellen Studien eine 
annehmbare Korrelation zu etablierten Methoden beschrieben wird (Kontiola 2000; 
Kontiola et al. 2001), ist die klinische Anwendung vor allem der transpalpebralen 
Rebound-Tonometrie (Amm & Hedderich 2005; Rombold et al. 2005), aber auch der 
kornealen Messung derzeit noch mit starken Schwankungen der Messergebnisse 
behaftet (Fernandes et al. 2005; van der Jagt & Jansonius 2005). 
 
 
2.2.8 Pressure-Phosphene-Tonometrie 
 
Die Druckphospen-Tonometrie ist ein psychophysisches Verfahren, das davon ausgeht, 
dass durch transpalpebral ausgeübten Druck entstehende Lichtwahrnehmungen in einer 
quantitativen Abhängigkeit vom intraokularen Druck stehen (Fresco 1998). Die 
klinische Evaluation dieses Gerätes zeigt jedoch so starke Diskrepanzen zur Goldmann-
Tonometrie, dass eine zuverlässige praktische Anwendung derzeit nicht sinnvoll 
erscheint (Alvarez et al. 2004; Chew et al. 2005; Rai et al. 2005). 
 
 
2.2.9 Selbsttonometrie 
 
Nachteil vieler tonometrischer Messmethoden ist der relativ hohe apparative Aufwand 
der Geräte, der die Augeninnendruckmessung an die Arztpraxis bindet. Durch den 
entsprechenden organisatorischen Aufwand ist eine engmaschige Kontrolle des 
Augeninnendrucks, wie es ein kontinuierliches Glaukommanagement erfordern würde, 
erschwert. 
Abhilfe würde hier eine Selbstmessung des Augeninnendrucks durch den betroffenen 
Patienten schaffen. Eine solche Selbstmessung, wie sie im Hypertonie- und im 
Diabetesmanagement seit Jahren erfolgreich angewandt wird, stellt natürlich besondere 
Anforderungen an die verwendeten Geräte, was insbesondere die Einfachheit der 
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Bedienung durch ungeübte Anwender und die Zuverlässigkeit und Reproduzierbarkeit 
der Messungen, aber auch die subjektive Akzeptanz der verwendeten Geräte angeht. 
Erste Vorschläge zur Heimtonometrie durch Angehörige stammen von Posner, der ein 
Maklakoff-Tonometer empfahl (Posner 1965) und Jensen, der die Schiötz-Tonometrie 
bevorzugte (Jensen & Maumenee 1973). 
Das erste Verfahren zur eigentlichen Selbsttonometrie durch den Patienten wurde durch 
Zeimer vorgestellt (Zeimer et al. 1983). Messtechnische Ungenauigkeiten und 
unzureichende Reproduzierbarkeit der Ergebnisse sowie Schwierigkeiten in der 
Handhabung, die teilweise gar keine Messung ermöglichten, ließen die verbreitete 
Anwendung jedoch nicht sinnvoll erscheinen (Draeger & Groenhoff 1990). 
Ein von Dräger vorgestelltes Gerät, das auf dem Goldmannschen  Applanationsprinzip 
beruht, zeigt hingegen eine gute Korrelation mit den etablierten Methoden (Draeger et 
al. 1991). Die Zuverlässigkeit des Nachfolgemodells Ocuton S wird jedoch kontrovers 
angegeben. Während Theofylaktopoulos et al. eine statistisch signifikante Differenz zur 
Goldmann-Tonometrie von 5±5,7mmHg angeben (Theofylaktopoulos et al. 1999), 
stellen Vogt und Duncker nur eine Differenz von 1,6±2,7mmHg fest (Vogt & Duncker 
2005). Beide Studien beschreiben jedoch, dass nur 59% bzw. 52% der Probanden nach 
15-minütiger Einweisung in der Lage waren, eine korrekte Messung selbst 
durchzuführen. 
 
Zusammenfassend ist also zu sagen, dass kein derzeit auf dem Markt befindliches 
Tonometriesystem eine zuverlässige Bestimmung des Augeninnendrucks durch den 
Patienten selbst ermöglicht. 
 
 
2.2.10 Standards der Tonometrie 
 
Die Anforderungen an die Zulassung eines neuen Tonometers werden in DIN EN ISO 
8612 formuliert (ISO 2001). Ein neuer Tonometer muss demnach mit einem 
Referenztonometer direkt verglichen werden. Als Referenz gilt dabei ein entsprechend 
zugelassener Applanationstonometer. Zur Zulassung sind Messungen an mindestens 
150 unterschiedlichen Augen gefordert. In den Druckbereichen von 7-18 mmHg, 18-24 
mmHg und >24 mmHg müssen dabei jeweils mindestens 40 Versuchsaugen untersucht 
werden. Dabei dürfen in maximal 5% der Messungen die in Tabelle 1 angegebenen 
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Druckdifferenzen zum Referenztonometer überschritten werden. Die Geräte werden 
entsprechend der geforderten Messgenauigkeit in die Geräteklassen A und B eingeteilt.  
 
Tabelle 1: Zulässige Messwertdifferenzen von Referenztonometer und zu prüfendem Tonometer 
nach ISO 8612 
Intervall des 
intraokularen Druckes  
  
Maximal zulässige 
Messwertdifferenz  
Klasse A  
Maximal zulässige 
Messwertdifferenz 
Klasse B  
7 mmHg - 18 mmHg 5 mmHg 7 mmHg 
18 mmHg - 24 mmHg 5 mmHg 7 mmHg 
>24 mmHg 7 mmHg 11 mmHg 
 
Des Weiteren ist vom Gesetzgeber eine regelmäßige Überprüfung bereits zugelassener 
Geräte gefordert (Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV. §11 Abs. 3 
BGB1. I. S. 3396. von 2002). 
 
 
2.3 Telemetrie in medizinischen Messsystemen 
 
Implantierbare, telemetrische Messsysteme stellen eine Möglichkeit zur Überwachung 
verschiedenster Bioparameter dar. Vorteil dieser Technologie ist, dass nach einmaliger 
Implantation des Systems eine vorher in der Regel invasive Messung noninvasiv 
durchführbar wird und somit häufigere oder sogar kontinuierliche Messungen bei 
minimaler Einschränkung der Lebensqualität des Patienten ermöglicht werden. 
Beispiele für solche Anwendungsmöglichkeiten sind endovaskulär implantierbare 
Kapseln zur Langzeitblutdruckmessung (Schmitz-Rode et al. 2003), intraventrikuläre 
oder in Shuntsysteme integrierte Druckfühler zur Überwachung des intrakraniellen 
Drucks (Kroin et al. 2000) oder intraokulare Drucksensoren zum kontinuierlichen 
Glaukommanagement. Je nach klinischer Anwendung müssen jedoch sehr 
unterschiedliche Anforderungen an die Messsysteme und an die technische Umsetzung 
der Integration in das biologische Kompartiment gestellt werden. So muss bei 
endovaskulären Drucksensoren eine möglichst geringe Beeinflussung der 
Hämodynamik gewährleistet sein, während in der ophthalmologischen Anwendung eine 
optimale Integration ins optische System unter Berücksichtigung der limitierten 
Platzverhältnisse erfolgen muss. 
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Der erste telemetrisch arbeitende intraokulare Drucksensor wurde 1967 von Collins 
vorgestellt (Collins 1967). Es handelte sich um eine gasgefüllte Kunststoffkapsel, in der 
sich zwei induktive Spulen befanden. Druckänderungen komprimierten die Kapsel und 
näherten die Spulen einander an, wodurch sich die Kapazität dieses Kondensatorystems 
veränderte. Die hervorgerufene Änderung der Resonanzfrequenz konnte über eine 
externe Spule detektiert werden.  
Collins implantierte den Sensor bei 70 Kaninchen in den Glaskörperraum oder die 
Vorderkammer. Das System ermöglichte eine Druckerfassung und Datenübertragung, 
die Langzeitstabilität der Messungen erwies sich mit einer Abweichung von 1 
mmHg/Tag jedoch als unzureichend. Eine entzündliche Reaktion auf das Material bzw. 
die angelegten Ultrahochfrequenzfelder wurden nicht beobachtet. 
Greene und Gilman entwickelten hingegen ein in eine weiche Kontaktlinse integriertes 
System, das Veränderungen des Augeninnendrucks über Veränderungen des 
corneoskleralen Winkels erfasste und somit eine indirekte Druckabschätzung zuließ 
(Greene & Gilman 1974). Die Datenübertragung funktionierte allerdings nur 
drahtgestützt. 
Eine ebenfalls indirekte Druckmessung war durch das System von Cooper und Beale 
möglich, das mit einem auf die Sklera aufgebrachten Druckfühler arbeitete, dessen 
Bewegungsänderung die Resonanzfrequenz einer umgebenden Kupferspule veränderte. 
Diese Frequenzänderungen verhielten sich in vitro analog zu den Änderungen des 
intraokularen Drucks (Cooper & Beale 1977). 
Eine Weiterentwicklung der Integration eines Drucksensors in eine Intraokularlinse 
wurde durch Svedbergh et al. vorgestellt, die allerdings nur in vitro getestet wurde 
(Svedbergh et al. 1992). 
Eine andere Möglichkeit zur Bestimmung des intraokularen Drucks stellten Schnell et 
al. bzw. McLaren et al. vor (McLaren et al. 1996; Schnell et al. 1996). Sie verwendeten 
in anderen Bereichen erprobte, telemetrisch arbeitende Drucksensoren, die subkutan in 
der Nackenregion implantiert wurden und über einen Katheter mit dem 
Glaskörperraum, bzw. mit der Vorderkammer kommunizierten. Obwohl diese Systeme 
im Tierversuch eine gute Möglichkeit zur kontinuierlichen Beobachtung des 
Augeninnendrucks bedeuten, scheinen sie jedoch für die breite klinische Anwendung 
nicht geeignet, da sie einen verhältnismäßig großen operativen Eingriff bedeuten. 
Zudem bedeutet die mit diesem System verbundene permanente Eröffnung des Bulbus 
die Gefahr möglicher Komplikationen wie Leckagen und Infektionen. Einen weiteren 
Nachteil stellt die Tatsache dar, dass es sich um aktive Systeme handelt und somit eine 
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Batterie benötigt wird, die die Lebensdauer des Systems einschränkt, bzw. 
Rezidiveingriffe zum Batteriewechsel nötig macht.  
Das Konzept des in eine Intraokularlinse integrierten Drucksensors wurde von Walter et 
al. aufgegriffen (Walter et al. 2000). In einem vom Bundesministerium für Bildung und 
Forschung geförderten Projekt wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut für 
Werkstoffe der Elektrotechnik der RWTH Aachen, dem Fraunhofer Institut für 
mikroelektronische Schaltungen und Systeme Duisburg und dem Institut für Pathologie 
der RWTH Aachen ein passiver, telemetrisch arbeitender, kapazitiver Drucksensor 
entwickelt und erforscht. Der Sensor wurde in PDMS (Polydimethylsiloxan) -Scheiben 
verkapselt und sowohl physikalischen Prüfungen, als auch einer Untersuchung der 
Biokompatibilität unterzogen. Die physikalischen und biologischen Tests verliefen 
zufrieden stellend. Druckvergleiche an Schweinekadaveraugen mit extern einstellbarer 
Wassersäule ergaben einen Korrelationskoeffizienten von 0,985. Versuche an vitalen 
Kaninchenaugen ergaben eine Korrelation zur durchgeführten Pneumotonometrie von 
0,982. Die Implantation des Systems wurde aufgrund der Größe des Sensors als sehr 
schwierig beschrieben. Eine Implantation in Kleinschnitttechnik war nicht möglich 
(Ruokonen 2001). 
 
 
2.4 Intraokularlinsen (IOL) 
 
Die operative Behandlung der Katarakt mittels Linsenluxation war schon in der 
klassischen Antike sowie im arabischen Kulturkreis bekannt. Die Refraktion des 
aphaken und somit hyperopen  Auges musste jedoch mittels starker Brillen korrigiert 
werden. Ein Ersatz der extrahierten Linse durch eine künstliche Linse wurde in der 
modernen Medizingeschichte erstmals durch Sir Harold Ridley durchgeführt (Apple & 
Sims 1996). Als Material wurde Polymethylmethacrylat (PMMA, Plexiglas) verwendet, 
da die Erfahrung des zweiten Weltkriegs zeigte, dass bei Piloten mit perforierenden 
Verletzungen des Auges durch Splitter der Plexiglaskanzeln das eingedrungene Material 
eine relativ geringe Fremdkörperreaktion hervorrief. Die Weiterentwicklung dieser 
ersten Intraokularlinsen, die als kapselsackfixierte Hinterkammerlinsen konfiguriert 
waren, führte zu verschiedensten Modellen, die sich in Material, Implantationsort und 
Fixierungstechnik unterschieden. Neben dem bewährten PMMA wurden weiche 
Materialien wie Silikone und flexible Acrylate verwendet, die eine gefaltete 
Implantation der Linsen und durch Verringerung der Implatationsschnittbreite eine 
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geringere Traumatisierung des Auges ermöglichten. Die erste Implantation einer 
faltbaren Silikonlinse erfolgte 1984 durch Mazzocco (Mazzocco 1985). Während die 
ersten Intraokularlinsen noch ausschließlich Hinterkammerlinsen waren, wurden 
zwischenzeitlich auch Vorderkammerlinsen verwendet, die eine einfachere Implantation 
versprachen, allerdings häufig mit dem Problem der Hornhautdekompensation zu 
kämpfen hatten. Eines der schwerwiegendsten Probleme aller Intraokularlinsen stellte 
die korrekte und dauerhafte Fixierung dar. Dem wurde mit verschiedensten Ansätzen 
begegnet, die sowohl das Design der Haptik als auch den Fixationsort betrafen. 
Haptiken wurden starr oder flexibel konstruiert, die Fixierung erfolgte an der Iris, im 
Kapselsack oder im Sulcus ciliaris. 
Eine Kategorisierung der Intraokularlinsen kann einerseits nach technisch-
morphologischen Aspekten, wie Material, Positionierung und Haptik erfolgen. Eine 
andere Möglichkeit der Einteilung der Linsen ist eher an ihrer klinischen Anwendung 
orientiert. Man unterscheidet nach einfacher Kataraktchirurgie, die in der Regel die 
reguläre Cataracta senilis betrifft, komplizierter Kataraktchirugie, wie z.B. pädiatrische 
Anwendung und refraktiver Linsenchirurgie. In der einfachen Kataraktchirurgie haben 
sich heute die faltbaren Intraokularlinsen mit Sulcus- oder Kapselsackfixierung 
durchgesetzt. 
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3. Material und Methoden 
 
3.1 Technik 
 
3.1.1 Konzept des intraokularen Drucksensors 
 
Das Konzept des intraokularen Drucksensors sieht vor, ein drucksensibles Element, 
kombiniert mit einer telemetrischen Übertragungseinheit, in eine Intraokularlinse zu 
integrieren. Nach Implantation des Systems ins Auge soll der Augeninnendruck von 
einer externen Ausleseeinheit registriert werden und entweder dem behandelnden Arzt 
direkt zur Verfügung stehen oder als Tagesprofil abgespeichert zur weiteren Analyse 
bereitgestellt werden. 
 
 
3.1.2 Aufbau des intraokularen Drucksensors 
 
Der intraokulare Drucksensor IODS besteht aus dem eigentlichen Druckaufnehmer, 
einer Transmissionseinheit und einer für Datenübertragung und Energieversorgung 
benötigten Mikrospule (siehe Abbildung 1). Diese Bestandteile sind auf eine Trägerfolie 
aufgebracht, die in den haptischen Teil einer Intraokularlinse integriert ist. Nach 
Implantation des Systems soll über eine Empfängereinheit ein Auslesen der 
intraokularen Druckdaten möglich sein, die entweder über ein Display direkt zur 
Darstellung gebracht oder auf einem handelsüblichen PC beurteilt, bzw. weiter 
versendet werden können. 
 
 
Abbildung 1: Schematische Darstellung des Aufbaus des IODS 
Chip mit 
Drucksensor 
Transmissions-
spule 
Haptiköffnungen 
Optischer 
Linsenteil 
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3.1.3 Aufbau des Sensors 
 
Die Sensoreinheit des IODS besteht aus einem in CMOS-Technik (CMOS= 
complementary metal oxide semiconductor) hergestellten kapazitiven Drucksensor. Die 
CMOS-Technik ermöglicht hierbei sowohl die Herstellung der dreidimensionalen 
Mikrostrukturen des Drucksensors, als auch seine strukturelle Integration in das gleiche 
Material, aus dem auch der datenverarbeitende und -übertragende Chip gefertigt wird. 
Diese so genannte System-on-Chip-Technik ermöglicht eine hochgradige 
Miniaturisierung des Systems. Durch die hohe Fertigungsgüte können sehr niedrige 
Betriebsspannungen von im vorliegenden Fall 3 Volt zur Anwendung kommen. Die 
Fertigung der Sensor-Chip-Einheit erfolgte beim Fraunhofer Institut für 
mikroelektronische Schaltungen und Systeme (IMS), Duisburg. 
Die einzelnen Elemente des Drucksensors bestehen aus einer Elektrode, der gegenüber 
isoliert eine flexible Membran aus polykristallinem Silizium in eine 
Aluminiumoxidschicht eingebettet ist (siehe Abbildung 2). Eine druckabhängige 
Auslenkung der Membran und die damit verbundene Abstandsänderung zur Elektrode 
bewirkt eine Veränderung der Kapazität dieses Kondensatorsystems, die proportional 
zur einwirkenden Druckänderung ist. Zwischen Elektrode und Siliziummembran 
befindet sich ein Vakuum. Durch diese Anordnung ist das System in der Lage als 
Absolutdrucksensor zu arbeiten.  
Insgesamt besteht der IODS aus vier drucksensiblen Sensorelementen und vier 
passivierten Referenzelementen, bei denen die drucksensible Membran durch eine 
Glasschicht bedeckt ist (siehe Abbildung 3). Diese Referenzelemente dienen der 
Differenzbildung, einem in der Messtechnik üblichen Verfahren, bei der die 
Störsicherheit einer Messung durch ein Referenzsignal erhöht wird. Das Referenzsignal 
soll dem Sensorsignal weitgehend entsprechen, jedoch unabhängig von der Messgröße 
selbst sein. Damit kann z.B. elektrisches Rauschen stark unterdrückt werden. Auf die 
passivierten Zellen wirken alle Störungen, die auch auf die aktiven Zellen wirken. 
Durch eine Subtraktion der Referenz vom Messsignal kann so eine hohe Störsicherheit 
erreicht werden. 
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Abbildung 2: Querschnittdarstellung des Aufbaus eines einzelnen Sensorelements 
 
 
Abbildung 3: Querschnittdarstellung des Aufbaus eines einzelnen Referenzelements 
 
Der Druckmessbereich des Systems kann durch eine Variation des 
Membrandurchmessers und damit ihrer Biegesteifigkeit gewählt werden. Beim IODS 
beträgt der Durchmesser der Membran 96 µm, woraus sich ein Messbereich von 0-
400mmHg ergibt. Die Dicke von Trägerfolie, Sensor und Transmissionseinheit beträgt 
an ihrer höchsten Stelle 0,305mm. Die Abmessung der kombinierten Sensor und 
Transmissionseinheit beträgt 2,6 × 2,6 × 0,25mm. 
 
Die gewonnenen analogen Druckdaten werden über einen Analog/Digital (A/D-)-
Wandler an einen digitalen Prozessor geleitet, der sie über ein Hochfrequenz-Front-End 
und eine Hochfrequenzspule zur externen Ausleseeinheit sendet. Der Digitalchip 
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kommuniziert außerdem mit einem so genannten EEPROM (Electrically Erasable and 
Programmable Read Only Memory), einem Speicherbauteil, in dem Kalibrierungsdaten 
abgesichert werden können und z.B. ein Identifizierungscode gespeichert wird, der eine 
eindeutige Zuordnung des IODS ermöglicht. Ebenfalls in den IODS integriert ist ein 
Temperatursensor, der im vorliegenden Fall allerdings noch nicht kalibriert war. In der 
Auswertung wurde die Temperatur daher auf 37°C festgelegt. 
 
 
Abbildung 4: Schematische Darstellung der Bauteile des IODS und der internen Kommunikation 
 
 
3.1.4 Aufbau der Datenübertragung 
 
Die drahtlose Übertragung der Druck- und Temperaturdaten, sowie die 
Energieversorgung des IODS basieren auf dem Prinzip der Induktion. Durch eine Spule 
im externen Auslesegerät wird ein Hochfrequenzfeld mit einer Frequenz von 13,56 
MHz erzeugt. Dieses Feld regt die Spule des IODS an und versorgt über das 
Hochfrequenz-(HF)-Front-End den Chip mit Energie, ein Taktextraktor extrahiert das 
Taktsignal für den Chip, der daraufhin einen Messzyklus einleitet. Ein Messzyklus 
besteht dabei aus 40 Einzelmessungen mit einer rechnerischen Dauer von 0,044 s pro 
Messung. Daraus ergibt sich eine zu erwartende Messzyklusdauer von 1,76 s. Die 
gewonnenen Druckdaten werden nach Umwandlung in ein digitales Signal ebenfalls mit 
der Frequenz von 13,56 MHz und einer Übertragungsrate von 26,5 KBit/s an die 
externe Spule übermittelt.  
 
 
Abbildung 5: Aufbau der Datenübertragung von IODS zu externer Ausleseeinheit 
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Die externe Ausleseeinheit besteht aus einer Sende-/Empfangsspule, einem HF-
Interface, einem Prozessor, einem Speicherbauteil und einem PC-Interface mit serieller 
Schnittstelle. In der Einheit befindet sich außerdem ein Drucksensor, der im Augenblick 
der Messung den atmosphärischen Druck registriert, der mit den vom IODS erhobenen 
Daten verrechnet werden muss, um einen aussagekräftigen Absolutwert für den 
intraokularen Druck bestimmen zu können. Die Ausleseeinheit ist als portables 
Handgerät ausgelegt und verfügt über ein dreistelliges, auf eine Dezimalstelle genau 
anzeigendes Digitaldisplay zur direkten Darstellung des gemessenen intraokularen 
Druckes sowie über einen internen Speicher, der die Aufzeichnung der Daten von 3000 
Messzyklen erlaubt. Über eine serielle Schnittstelle ist die Übertragung der Daten an 
einen handelsüblichen PC zur genaueren Analyse und zur Archivierung möglich. Das 
Lesegerät ist nicht an einen bestimmten IODS gebunden, d.h. verschiedene IODS 
können mit demselben Gerät ausgelesen werden, da die Daten mit dem übertragenen 
ID-Code gemeinsam gespeichert werden und so jede Druckmessung dem 
entsprechenden Sensor zuzuordnen ist. 
 
 
Abbildung 6: Prototyp der externen Ausleseeinheit Mesograph noch ohne Digitaldisplay 
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Der Messvorgang erfolgt, indem das Lesegerät mit der Spule in etwa 3-5 cm Abstand 
vor das Auge mit dem implantierten IODS gehalten und durch Knopfdruck aktiviert 
wird. Ein Klicksignal zeigt das Erkennen des Sensors und somit eine eingeleitete 
Kommunikation an. Das Lesegerät mittelt 10 Einzelmessungen, danach wird der 
Atmosphärendruck vom absoluten Augeninnendruckwert subtrahiert. Ungültige 
Messungen werden bis zu einem Zeitlimit von 5 Sekunden wiederholt, bis das Lesegerät 
10 gültige Messungen erfasst hat. Eine erfolgreiche Messung wird durch ein kurzes 
Tonsignal und die Anzeige des ermittelten Druckes im Display bestätigt. Eine 
erfolglose Messung wird durch ein lang gezogenes Tonsignal, sowie die Anzeige 
ERROR im Display dargestellt. 
Alternativ zur manuellen Durchführung des Messvorgangs wurde auch eine Methode 
entwickelt, bei der nur eine Spule vor dem Auge, beispielsweise an einem Brillengestell 
oder einer Augenklappe, fixiert wird, die über ein Kabel mit der Ausleseeinheit in 
Verbindung steht. Ein solcher Aufbau wäre für eine kontinuierliche Aufzeichnung des 
Augeninnendrucks, wie zum Beispiel für eine Darstellung des zirkadianen Verlaufs des 
intraokularen Drucks, ohne Aufwecken des Patienten und damit möglicher 
Verfälschung der Druckdaten, zu empfehlen. 
 
 
Abbildung 7: Integration der Empfangsspule in ein Brillengestell 
 
 
3.1.5 Integration des Sensors in eine Intraokularlinse 
 
Eine besondere Herausforderung stellt die Integration des Sensorsystems in eine faltbare 
Intraokularlinse dar. Das verwendete Linsenmaterial muss eine vollständige 
Verkapselung des IODS gewährleisten, um Beschädigungen durch Fremdeinflüsse, wie 
 
Spule in Brille integriert 
    Auslesegerät 
   IODS 
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beispielsweise durch die mechanische Manipulation während der Implantation, zu 
vermeiden. Gleichzeitig muss jedoch eine adäquate Übertragung des Augeninnendrucks 
auf die eigentliche Sensorfläche ermöglicht werden. Auch muss das Design der Linse 
dem derzeitigen Stand der Kataraktchirurgie entsprechen, was bedeutet, das es sich um 
eine faltbare Intraokularlinse handeln sollte, die in Kleinschnitttechnik implantierbar ist. 
Bei der verwendeten Intraokularlinse handelt es sich um eine faltbare 
Hinterkammerlinse im Disc-Lens-Design aus Polydimethyldiphenylsiloxan. Dieses 
Design wurde gewählt, um die Spule des IODS mit ihrem Außendurchmesser von 10,4 
mm bestmöglich in die Linse zu integrieren. Der IODS ist in den haptischen Anteil der 
Linse eingegossen. Zur Gewährung eines freien Kammerwasserflusses wurden zwei 
symmetrische Öffnungen in die Haptik gestanzt. 
 
 
3.2 Versuche 
 
3.2.1 Kalibrierung des Referenzsystems 
 
Vor Durchführung der vergleichenden Druckmessung mit dem IODS erfolgte eine 
Prüfung des als Referenzsystem vorgesehenen Tonometers. Es handelte sich um den 
Tono-Pen®XL der Firma Medtronic. Der Messbereich dieses Tonometers beträgt 5-80 
mmHg, seine Genauigkeit wird vom Hersteller mit einer Abweichung von 1,7 mmHg 
gegenüber der Goldmannapplanationstonometrie angegeben. Zur Prüfung wurden 
insgesamt 5 nicht enukleierte Kaninchenkadaveraugen verwendet.  
In die Vorderkammer der Versuchsaugen wurde eine kleinlumige Kunststoffkanüle (22 
G) eingebracht und wasserdicht vernäht. Die Kanüle kommunizierte über ein 
Schlauchsystem mit einer Wassersäule. Die Wassersäule ließ sich auf definierte Höhen 
zwischen 0 und 80 cm H2O einstellen und ermöglichte so eine externe Einstellung des 
IOD. Ein Ventil im Schlauchsystem, das vor der Einzelmessung geschlossen wurde, 
verhinderte eine Veränderung des IOD durch Volumenrückfluss ins Schlauchsystem. 
Beim ersten Auge erfolgte zur Überprüfung der Messanordnung zusätzlich die 
Verwendung einer Codman® Microsensor™ Hirndrucksonde, die über einen 
transskleralen Schnitt in den Glaskörperraum eingebracht und mittels Skleranaht 
wasserdicht fixiert wurde. Die Messanordnung ist in Abbildung 8 beschrieben. 
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Abbildung 8: Messplatz zur Kalibrierung des Referenztonometers Tono-Pen®XL 
 
Die Prüfung des Tono-Pen®XL erfolgte, indem die Wassersäule auf einen bestimmten 
Wert, beginnend bei 10 cm, eingestellt wurde. Bei jeder eingestellten Wassersäulenhöhe 
erfolgten mehrere Messungen mit dem Tono-Pen®XL. Die Einstellung der Wassersäule 
wurde sowohl auf-, als auch absteigend vorgenommen. Die Messergebnisse wurden in 
einem Bland-Altman-Blot (Bland & Altman 1986) dargestellt und der Krippendorff-
Korrelationskoeffizient (Krippendorff 1970) wurde berechnet. 
 
 
3.2.2 Versuchstiere 
 
Für die In-vivo-Funktionsprüfung des IODS wurden Kaninchen der Rasse Chinchilla-
Bastard verwendet. Insgesamt wurden zehn Tiere verwendet, von denen fünf ein aktiver 
IODS und fünf ein Dummy, d.h. eine in Material und Design identische IOL ohne 
elektrische Komponente, implantiert wurden. Diese Kontrollgruppe diente der 
Differenzierung möglicher Einflüsse des beim IODS auf das Auge wirkenden 
elektromagnetischen Felds gegenüber Reaktionen auf das eigentliche Linsenmaterial. 
Die ausschließlich weiblichen Tiere wurden in Gruppenhaltung im Institut für 
Versuchstierkunde sowie Zentrallaboratorium für Versuchstiere des 
Universitätsklinikum Aachen von examinierten Tierpflegern gemäß den geltenden 
Richtlinien  „Guide for the Care and Use of Laboratory Animals“ des National Institute 
of Health (NIH publication No 85-23, revised 1985) betreut. Eine Aufrechterhaltung der 
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zirkadianen Rhythmik der Versuchstiere wurde durch eine automatische Lichtregulation 
gewährleistet. Der entsprechende Tierversuchsantrag wurde von der Bezirksregierung 
Köln genehmigt. 
Nach Abschluss des dreimonatigen Beobachtungszeitraums wurden die Versuchstiere 
narkotisiert und durch intrakardiale Injektion von Embutramid 200 mg/ml, Mebezonium 
50 mg/ml und Tetracain 5 mg/ml (T61® Fa. Intevet) getötet. 
 
 
3.2.4 Präoperative Kontrolluntersuchung 
 
Vor der Implantation des IODS wurden verschiedene Kontrolluntersuchungen der 
Versuchstiere durchgeführt. Diese bestanden aus klinischen Untersuchungen durch 
einen Ophthalmologen mit Beurteilung des vorderen Augenabschnitts, der 
Beschaffenheit des Kapselsacks und einer ophthalmoskopischen Befundung von Fundus 
und Papille. Zudem wurden elektrophysiologische Untersuchungen durchgeführt. Dabei 
wurden, nach Narkotisierung der Versuchstiere mit Ketamin (Ketanest®S) 25mg/kg KG 
i.m. und Rompun® (Xylazin 2%) 4mg/kg KG i.m., diagnostischer Mydriasis mittels 
Tropicamid und 20miütiger Dunkeladaptation, Elektroretinogramme (ERG) und visuell 
evozierte Potentiale (VEP) abgeleitet. Die ERG-Messungen wurden mittels kornealer 
Haftschalenelektroden (ERG-Jet™ der Firma Universe SA), die zur 
Kontaktverbesserung und zum Schutz der Hornhaut mit Methocel® versehen waren und 
einer Silber/Silberchlorid-Referenzhautelektrode in der Stirnmitte durchgeführt. Für die 
VEP-Messung wurde die Hautelektrode im Occipitalbereich platziert und gegen die 
Stirnelektrode abgeleitet. Die Erdung erfolgte über eine Hautelektrode am Ohr. Die 
Hautelektroden wurden nach Rasur und gründlicher Entfettung des entsprechenden 
Areals mit Ten20 EEG-Paste (Fa. Weaver & Co Aurora, USA) angebracht. Die 
Vollfeldreizung erfolgte mit einer Xenonblitzlampe. An beiden Augen wurden je drei 
Messzyklen mit einer Reizfrequenz von 1 Hz durchgeführt. Dabei wurde über 36 
Einzelmessungen gemittelt. Die Potentiale wurden mit einem Grass Telefactor Model 
P122 verstärkt (ERG 10.000fach, VEP 20.000fach) und mit einem Oszilloskop Gould 
classic 6100 zur Darstellung gebracht. Zur Beurteilung der elektrophysiologischen 
Messwerte wurden für das ERG die maximale Amplitude der b-Welle aller drei 
Messungen, gemessen vom tiefsten Punkt der a-Welle bis zum Maximum der b-Welle, 
herangezogen, während das VEP nur qualitativ ausgewertet wurde. 
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3.2.5 Implantation 
 
Die Implantation des IODS erfolgte nach extrakapsulärer Linsenkernextraktion mittels 
Phakoemulsifikation. Sowohl der IODS als auch der Dummy wurden bei jedem Tier in 
das linke Auge implantiert. Die Versuchstiere wurden mit IODS 1 bis 10 benannt und 
zwecks genauer Identifikation intraoperativ im Ohr tätowiert. Bei IODS 1, 2, 5, 6, und 9 
wurden Sensoren und bei IODS 3, 4, 7 ,8 und 10 Dummies eingesetzt. 
Nach Narkotisierung des Versuchstieres mit intramuskulärer Gabe von Ketamin 
(Ketanest®S) 20mg/kg KG i.m. und Xylazin 2% (Rompun®) 4mg/kg KG i.m. und 
Einsetzen des Lidsperrers erfolgte die Abtragung der Nickhaut. Das Anlegen des 
kornealen Tunnelschnitts erfolgte bei 10 Uhr. Die Vorderkammer wurde mit 
Viscoelastikum gestellt. Nach Kapsulorhexis, Hydrodelineation und Hydrodissektion 
erfolgte die Phakoemulsifikation des Linsenkerns. Die Linsenrinde wurde mit einem 
Irrigations-Aspirations-System entfernt und die Kapselblätter mit Viscoelastikum 
entfaltet. Die Implantation des IODS gestaltete sich schwierig, da die Faltung des 
Linsensystems aufgrund der unterschiedlichen Biegesteifigkeit von optischem Teil und 
dem haptischen Teil mit der Spule nur eingeschränkt möglich war. Entsprechend musste 
der Tunnelschnitt erweitert werden. Um eine Schädigung der Transmissionsspule durch 
die wiederholten Faltungsvorgänge auszuschließen, wurde das Trägersignal des IODS 
regelmäßig mit der externen Ausleseeinheit erfasst. Nach Implantation des IODS 
entfaltete sich die Linse spontan. Die angestrebte Positionierung im Kapselsack konnte 
bei IODS 1,5,7 und 8 erreicht werden. Die restlichen Implantate wurden sulcusfixiert 
implantiert. Das Viscoelastikum wurde abgesaugt und der erweiterte korneale 
Tunnelschnitt mit einer fortlaufenden Hornhautnaht Nylon 10-0 verschlossen. Ein 
Wundverband mit Dexamethason-Neomycin-Polymyxin B- Augensalbe (Isopto®-Max) 
wurde angelegt. 
Postoperativ wurden alle Versuchstiere mit Prednisolonacetat 0,12% Augentropfen 
(Inflanefran®) fünf mal täglich über eine Woche und Isopto®-Max 3,5G Augensalbe zur 
Nacht behandelt. Bei postoperativ erhöhtem intraokularem Druck über 30 mmHg wurde 
mit Dorzolamid (Trusopt®) behandelt. 
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3.2.6 Postoperative Kontrolluntersuchungen 
 
Nach der Implantation erfolgten regelmäßige Kontrolluntersuchungen der 
Versuchstiere, die in ihrem Ablauf den präoperativen Untersuchungen entsprachen (vgl. 
Kap. 3.2.4). Sie wurden im ersten postoperativen Monat 14-tägig und im weiteren 
Verlauf monatlich durchgeführt. Bei Auffälligkeiten in den klinischen Untersuchungen 
erfolgte eine entsprechende Medikation und Nachkontrolle. Die Ergebnisse der 
elektrophysiologischen Untersuchungen wurden mit den präoperativ ermittelten Daten 
verglichen und auf signifikante Veränderungen überprüft. 
 
 
3.2.7 Vergleichende Druckmessung 
 
Zur Überprüfung der Messung des Intraokularen Drucks durch den IODS erfolgte eine 
Messung des Augeninnendrucks mittels externer Messmethode. Als externe Referenz 
wurde der Tono-Pen®XL verwendet. Die vergleichenden Druckmessungen erfolgten 
am ersten Tag nach Implantation des IODS, zweimal im ersten Monat nach 
Implantation, wobei eine dieser Messserien als Nachtmessung im abgedunkelten Raum 
zwischen 18 und 22 Uhr durchgeführt wurden und dann in einmonatigen Abständen 
über einen Zeitraum von 3 Monaten. An den jeweiligen Messtagen erfolgten die 
Messungen in viertelstündigem Abstand über einen Zeitraum von 2 bis 8 Stunden. 
Die Messung mit dem Tono-Pen®XL wurde nach Oberflächenanästhesie mit 
Proparakain-POS® 0,5% durchgeführt. Jede Messung erfolgte durch dreimaliges 
Aufsetzten des Messstempels auf die zentrale Kornea. Die Einzelmessungen werden 
durch den Tono-Pen®XL automatisch gemittelt. Nach der Tono-Pen®XL-Messung 
wurde der vom IODS ermittelte intraokulare Druck mit der externen Ausleseeinheit 
registriert. Die Tono-Pen®XL-Messung erfolgte vor der IODS-Messung um eine 
mögliche Veränderung des intraokularen Drucks durch Volumenverschiebungen des 
Kammerwassers auszuschließen.  
Die Ergebnisse der vergleichenden Druckmessungen wurden gegeneinander 
aufgetragen und der Pearson-Korrelationskoeffizient berechnet. Die 
Korrelationskoeffizienten der verschiedenen Messtage wurden zudem im zeitlichen 
Verlauf dargestellt 
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3.2.8 Abschlussmessung 
 
Nach Abschluss der dreimonatigen Beobachtungszeit wurde die Funktion des IODS 
mittels invasiver Druckmessmethoden überprüft. Der Versuchsaufbau entsprach der in 
3.3.1 beschriebenen Anordnung. Allerdings wurde in diesem Falle jedes Versuchsauge 
mit einer Codman® Microsensor™ Hirndrucksonde versehen. Die Messungen erfolgten 
am narkotisierten Versuchstier. Die Wassersäule wurde auf- und absteigend auf Werte 
zwischen 0 und 60 cm eingestellt. Bei jeder Einstellung wurde der IOD von Codman-
Sensor und dem IODS registriert. Die ermittelten Druckwerte des IODS wurden gegen 
die Wassersäule aufgetragen und der Pearson-Korrelationskoeffizient berechnet. Zur 
Überprüfung der Messanordnung wurden auch die Messwerte des Codman-Sensors 
gegen die Wassersäule aufgetragen und der Krippendorff-Korrelationskoeffizient 
bestimmt sowie ein Bland-Altman-Blot erstellt. 
Nach Beendigung der Abschlussmessung wurden die Versuchstiere narkotisiert und 
durch intrakardiale Injektion von Embutramid 200 mg/ml, Mebezonium 50 mg/ml und 
Tetracain 5 mg/ml (T61®, Fa. Intevet) getötet. 
 
 
3.2.9 Statistik 
 
Die Eingabe und Archivierung der in den Versuchen gewonnenen Daten erfolgte mit 
Microsoft® Excel 2002. Zur statistischen Auswertung wurde die Statistiksoftware SAS® 
9.1 der Firma SAS Institute Inc., Cary, NC, USA verwendet. Für die vergleichenden 
Druckmessungen wurde eine deskriptive Statistik durchgeführt und der 
Korrelationskoeffizient nach Pearson bestimmt. Für die Kalibrierungs- bzw. 
Kontrollmessungen am Messplatz mit extern einstellbarem intraokularem Druck wurde 
der Krippendorff-Korrelationskoeffizient berechnet. Die grafische Darstellung der 
Daten erfolgte mit Microsoft® Excel 2002. Die Ergebnisse der Elektroretinographie 
wurden mittels vierfaktorieller Varianzanalyse mit der maximalen b-Wellenamplitude 
als Zielgröße und den Einflussgrößen Gruppe (IODS vs. Dummy), Seite (operierte Seite 
vs. nicht operierte Seite), Messtag (ein präoperativer und drei postoperative Messtage) 
und Einzelmessung (je drei Messungen pro Auge) untersucht und mit einem globalen F-
Test auf signifikante Unterschiede hin überprüft. 
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4. Ergebnisse 
 
4.1 Kalibrierung des Referenzsystems 
 
Die Kalibrierungsversuche für den als Referenztonometer verwendeten Tonopen®XL an 
Kaninchenkadaveraugen mit intraokular einstellbarem hydrostatischen Druck erbrachten 
eine gute Korrelation von Tonopen®XL und eingestellter Wassersäulenhöhe. Der 
Krippendorff-Korrelationskoeffizient für die fünf Versuchsaugen betrug 0,6977 mit 
einem 95%-Konfidenzintervall von 0,6930 bis 0,7024. Der Pearson-
Korrelationskoeffizient, der für eine Überprüfung der Gleichwertigkeit von 
Messmethoden eigentlich weniger aussagekräftig ist, hier jedoch zur besseren 
Verdeutlichung der Korrelation auch aufgeführt wird betrug 0,9809. Im Bland-Altman-
Blot liegen die Differenzen aller Messwerte (cmH20 in mmHg – Tonopen mmHg) mit 
einer Ausnahme innerhalb der Grenzen von ± 1,96 Standardabweichungen. Trotz 
insgesamt guter Korrelation liefert der Tonopen®XL für den unteren Messbereich bis 
etwa 30 mmHg falsch hohe Werte, während für den oberen Messbereich über 40 mmHg 
falsch niedrige Drücke gemessen werden. 
 
 
Diagramm 1: Bland-Altman-Blot von eingestellter Wassersäule und Tonopen®XL–Messung zur 
Überprüfung der Messgenauigkeit des Tonopen®XL. Die Werte liegen mit einer Ausnahme im 
Bereich von ± 1,96 Standardabweichungen. 
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Die Zuverlässigkeit des Versuchsaufbaus konnte durch den Vergleich der 
Wassersäuleneinstellung mit der intraokular eingebrachten Codman-Hirndrucksonde 
gezeigt werden. Im Bland-Altman-Blot zeigt sich, dass die Differenzen aller Messwerte 
innerhalb der Grenzen von ± 1,96 Standartabweichungen liegen. Die Auswertung ergab 
einen Krippendorff-Korrelationskoeffizienten von 0,9864 mit einem 95%-
Konfidenzintervall von 0,9845 bis 0,9882 bei einem Pearson-Korrelationskoeffizienten 
von 0,9992. 
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Diagramm 2: Bland-Altman-Blot von eingestellter Wassersäule und Codman-Messung zur 
Überprüfung der Versuchsanordnung. Die Werte liegen alle im Bereich von ± 1,96 
Standardabweichungen. 
 
 
4.2 Beurteilung von Messvorgang und Datenübertragung 
 
Die Datenübertragung des IODS erfolgte insgesamt zufrieden stellend. Eine Schädigung 
der Transmissionseinheit und insbesondere der Spule durch die Faltung der 
Intraokularlinse im Rahmen der Implantation konnte durch eine mehrfache perioperative 
Überprüfung des Trägersignals ausgeschlossen werden. Bei den folgenden 
Druckaufzeichnungen des IODS war die Kommunikation von IODS und externer 
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Ausleseeinheit stets gegeben, sofern ein Abstand der beiden Spulen von etwa 5 cm nicht 
überschritten wurde. Die durchschnittliche Dauer des Messvorgangs betrug 1909ms (SD 
809,5ms) bei einer rechnerisch erwarteten Dauer von 1760ms. 
 
 
4.3 Vergleichende Druckmessungen 
 
Der intraokulare Druck der Versuchsaugen betrug im Mittel 10,9 mmHg. Bei der ersten 
postoperativen Druckmessung ergaben sich bis auf eine Ausnahme ein gegenüber dem 
Mittelwert signifikant erhöhter Augeninnendruck von durchschnittlich 18,3 mmHg. Mit 
zeitlichem Abstand zum operativen Eingriff und drucksenkender Medikation erfolgte 
jedoch rasch eine Normalisierung des Druckes.  
 
Die Auswertung der durch den IODS gemessenen Druckdaten ergab folgende 
Ergebnisse: 
Tabelle 2: Zusammenfassung der von den verschiedenen IODS im gesamten Beobachtungszeitraum  
ermittelten Druckdaten 
Sensor N 
(Anzahl  
der 
Messungen) 
Mittelwert Standart
-abwei-
chung 
Minimum     Maximum Unteres 
95%KI  
für  
Mittelwert 
Oberes 
95%KI  
für  
Mittelwert 
IODS 1 147 32,17 
mmHg 
21,21 2,10  
mmHg 
69,50 
mmHg 
28,71  
mmHg 
35,63  
mmHg 
IODS 2 121 17,74 
mmHg 
10,46 -1,10 
mmHg 
36,70 
mmHg 
15,85  
mmHg 
19,62  
mmHg 
IODS 5 158 16,48 
mmHg 
2,80 10,00 
mmHg 
24,90 
mmHg 
16,04  
mmHg 
16,92  
mmHg 
IODS 6 57 31,26 
mmHg 
23,94 28,40 
mmHg 
35,60 
mmHg 
30,62  
mmHg 
31,89  
mmHg 
IODS 9 63 28,38 
mmHg 
3,52 2,33 mmHg 31,50 
mmHg 
27,49  
mmHg 
29,26  
mmHg 
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Der Vergleich der Druckmessung des IODS und des Tonopen®XL durch den Pearson 
Korrelationskoeffizienten ergab folgende Ergebnisse: 
Tabelle 3: Auflistung der Pearson-Korrelationskoeffizienten der verschiedenen IODS mit ihren 
entsprechenden 95%-Konfidenzintervallen ermittelt über den gesamten Beobachtungszeitraum 
Sensor N (Anzahl der 
Messungen) 
Pearson-
Korrelations-
koeffizient 
Unteres 95% KI Oberes   95% KI 
IODS 1 147 -0.01086 -0.172416 0.151333 
IODS 2 121 -0.23508 -0.396095 -0.058085 
IODS 5 158 0.02084 -0.135804 0.176345 
IODS 6 57 -0.34229 -0.551366 -0.086689 
IODS 9 63 -0.85915 -0.911480 -0.773965 
 
Im Folgenden sind die Messwerte des Tonopen®XL und des IODS für die verschiedenen 
Versuchstiere als Punktwolke gegeneinander aufgetragen: 
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Diagramm 3: Dot-Plot-Darstellung der Korrelation der Ergebnisse von Tonopen®XL und IODS 1 
des gesamten Beobachtungszeitraums mit tatsächlicher und optimaler Regressionsgeraden 
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Diagramm 4: Dot-Plot-Darstellung der Korrelation der Ergebnisse von Tonopen®XL und IODS 2 
des gesamten Beobachtungszeitraums mit tatsächlicher und optimaler Regressionsgeraden 
 
 
IODS 5
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Diagramm 5: Dot-Plot-Darstellung der Korrelation der Ergebnisse von Tonopen®XL und IODS 5 
des gesamten Beobachtungszeitraums mit tatsächlicher und optimaler Regressionsgeraden 
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IODS 6
Dot-Plot Tonopen mmHg gegen IODS mmHg
0
5
10
15
20
25
30
35
40
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tonopen mmHg
IO
D
S 
m
m
H
g
erwartete Korrelation
tatsächliche Korrelation
 
Diagramm 6: Dot-Plot-Darstellung der Korrelation der Ergebnisse von Tonopen®XL und IODS 6 
des gesamten Beobachtungszeitraums mit tatsächlicher und optimaler Regressionsgeraden 
 
 
IODS 9
 Dot-Plot Tonopen mmHg gegen IODS mmHg
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Diagramm 7: Dot-Plot-Darstellung der Korrelation der Ergebnisse von Tonopen®XL und IODS 9 
des gesamten Beobachtungszeitraums mit tatsächlicher und optimaler Regressionsgeraden 
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Der zeitliche Verlauf des Pearson-Korrelationskoeffizienten ist im Folgenden tabellarisch 
und grafisch dargestellt: 
Tabelle 4: Zeitlicher Verlauf des Pearson-Korrelationskoeffizienten der verschiedenen Messtage 
mit jeweils zugehörigen 95%Konfidenzintervallen 
Sensor Datum N (Anzahl der 
Messungen) 
Pearson-
Korrelations-
koeffizient 
Unteres 95% KI Oberes   95% KI 
IODS 1 04.11.04 29 -0,09657 -0,445869 0,281425 
 
08.11.04 5 0,24285 -0,823778 0,922171 
 
12.11.04 22 -0,15852 -0,541121 0,285402 
 
30.11.04 29 -0,08406 -0,435887 0,292794 
 
30.12.04 29 -0,23284 -0,549327 0,150199 
 
30.01.05 33 0,09462 -0,258417 0,42294 
 
IODS 2 21.10.04 21 0,61292 0,231996 0,821116 
 
27.10.04 22 0,1043 -0,33411 0,501903 
 
04.11.04 15 -0,12869 -0,598372 0,414456 
 
08.11.04 5 0,22177 -0,82999 0,919178 
 
22.11.04 27 -0,28136 -0,594 0,115805 
 
21.12.04 32 -0,33859 -0,611302 0,016914 
 
IODS 5 03.11.04 23 -0,14535 -0,523641 0,286895 
 
09.11.04 25 0,22009 -0,196123 0,562877 
 
17.11.04 16 -0,44921 -0,766723 0,074726 
 
03.12.04 31 0,28592 -0,08087 0,578197 
 
05.01.05 30 0,34106 -0,02778 0,620983 
 
01.02.05 33 0,25367 -0,10211 0,546383 
 
IODS 6 03.11.04 20 -0,37454 -0,695845 0,091269 
 
09.11.04 24 0,37799 -0,038182 0,673542 
 
17.11.04 13 -0,44987 -0,795262 0,152797 
 
IODS 9 16.11.04 22 -0,08607 -0,488345 0,349969 
 22.11.04 10 -0,26475 -0,760458 0,449676 
 16.02.05 31 -0,12823 -0,45991 0,238893 
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Diagramm 8: Grafische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Pearson-Korrelationskoeffizienten 
der verschiedenen Messtage mit jeweils zugehörigen 95%Konfidenzintervallen von IODS 1 
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Diagramm 9: Grafische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Pearson-Korrelationskoeffizienten 
der verschiedenen Messtage mit jeweils zugehörigen 95%Konfidenzintervallen von IODS 2 
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IODS 5
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 Diagramm 10: Grafische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Pearson-
Korrelationskoeffizienten der verschiedenen Messtage mit jeweils zugehörigen 
95%Konfidenzintervallen von IODS 5 
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 Diagramm 11: Grafische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Pearson-
Korrelationskoeffizienten der verschiedenen Messtage mit jeweils zugehörigen 
95%Konfidenzintervallen von IODS 6 
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IODS 9
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 Diagramm 12: Grafische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Pearson-
Korrelationskoeffizienten der verschiedenen Messtage mit jeweils zugehörigen 
95%Konfidenzintervallen von IODS 9 
 
 
4.4 Abschlussmessungen 
 
Die Abschlussmessungen, bei der die Messwerte des IODS mit der intraokular 
einstellbaren Wassersäule verglichen wurden, führten zu folgenden Ergebnissen: 
Tabelle 5: Pearsonkorrelationskoeffizient der Abschlussmessungen mit Vergleich von IODS-
Messung und voreingestellter Wassersäule mit zugehörigem 95%-Konfidenzintervall 
Sensor N  
(Anzahl  
der Messungen) 
Pearson-
Korrelationskoeffizient 
Unteres 95% KI Oberes   95% KI 
IODS 1 13 0,31826 -0,294371 0,733492 
IODS 2 8 -0,44891 -0,868709 0,401347 
IODS 5 13 0,39563 -0,214437 0,770587 
IODS 6 13 -0,06076 -0,59028 0,509086 
IODS 9 13 0,2716 -0,338606 0,709945 
 
Auch dieser Versuchsaufbau wurde durch den Vergleich mit dem Codman-Sensor 
überprüft. Der Krippendorff-Korrelationskoeffizient von Wassersäule und Codman-
Sensor betrug dabei 0,9297 mit einem 95%-Konfidenzintervall von 0,9252 bis 0,9343 
und einem Pearson-Korrelationskoeffizienten von 0,9335. Auch hier lagen die 
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Differenzen der Messwerte (cmH20 in mmHg – Codman mmHg) bis auf zwei 
Ausnahmen im Bereich von ± 1,96 Standardabweichungen. 
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Diagramm 13: Bland-Altman-Blot von eingestellten Druckwerten der  Wassersäule und Codman-
Messung im Rahmen der Abschlussmessung 
 
 
4.5 Ergebnisse der klinischen Untersuchungen 
 
Die regelmäßigen klinischen Untersuchungen ergaben folgende Ergebnisse. 
Die Bulbusmotilität  war bei allen Versuchstieren zu keinem Zeitpunkt eingeschränkt. 
Leichtgradige Sekretbildung im Lidwinkel war bis zum 30. Tag nach OP erkennbar.  
Am ersten postoperativen Tag waren mit zwei Ausnahmen alle operierten Augen 
miotisch, bei der folgenden Untersuchung mydriatisch (IODS 7 und 8 zeigten kein 
Pupillenspiel). Im weiteren Verlauf zeigten alle operierten Augen ein eingeschränktes 
Pupillenspiel. 
Inflammatorische Veränderungen im Sinne einer konjunktivalen Rötung waren 
postoperativ in allen Fällen zu sehen, bildeten sich jedoch nach dem ersten 
postoperativen Monat zurück.  
Das in allen Fällen vorhandene postoperative Korneaödem zeigte unterschiedliche 
Rückbildungstendenzen. Sensor- und Vergleichsgruppe wiesen jedoch keine 
wesentlichen Unterschiede auf. 
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Die Vorderkammer war abgesehen von geringen postoperativen Fibrineinlagen, die sich 
rasch auflösten und postoperativen Lufteinschlüssen (IODS 7 und 9) frei. In allen Fällen 
war jedoch die Ausbildung hinterer Synechien zu sehen, die sich nur in zwei Fällen 
(IODS 6 und 7) vollständig zurückbildeten. 
Das Implantat verblieb mit einer Ausnahme bei allen Fällen in loco. Bei IODS 1 kam es 
nach dem 7 postoperativen Tag zur Dislokation der Linse in die Vorderkammer mit Iris-
Capture. In den meisten Fällen waren Fibrinablagerungen auf der Linse und nach einem 
Monat leichtgradige Kapselsackfibrosen zu erkennen. 
Glaskörper und Fundus stellten sich zu jedem Zeitpunkt unauffällig dar. 
 
 
4.6 Ergebnisse der elektrophysiologischen Untersuchungen 
 
Die elektrophysiologischen Untersuchungen ergaben folgende Resultate. Die 
vierfaktorielle Varianzanalyse zeigte bei einem Signifikanzniveau von p=0,05 keine 
signifikanten Unterschiede der b-Wellenamplitude in Abhängigkeit von Gruppe (IODS 
vs. Dummy p=0,3622), Seite (operierte Seite vs. nicht operierte Seite p=0,1887) und 
Messtag (ein präoperativer und drei postoperative Messtage p=0,9547). Lediglich für die 
Einzelmessung (je drei Messungen pro Auge p=0,0028) ergaben sich signifikante 
Unterschiede. 
Die visuell evozierten Potentiale waren stets ohne erkennbare Latenzverlängerung 
ableitbar, wurden jedoch nicht quantitativ ausgewertet. 
 
 
4.7 Beurteilung des IODS nach Entnahme 
 
Nach Enukleation der operierten Augen ließen sich an den entnommenen IODS-
Implantaten folgende Veränderungen feststellen. 
Die Oberfläche der Implantate wies keinerlei Beschädigungen auf. Eine Trübung des 
Linsenmaterials war nicht zu erkennen. Auf der Oberfläche der Sensoren hatten sich bei 
jedem Implantat Dampfblasen zwischen Linsenmaterial und IODS-Oberfläche 
ausgebildet, wobei sich im Bereich der Sensor-Chip-Einheit eine größere und im Bereich 
der Spule multiple kleinere Blasen darstellten. 
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Abbildung 9: Vergrößerte Aufnahme des IODS nach Entnahme. Die hellen Flecken über Sensor 
und Spule sind durch Lichtbrechung in entstandenen Wasserdampfblasen hervorgerufen. 
 
Die Vergleichsdummies stellten sich nach Entnahme  klar und ohne erkennbare 
Beschädigungen dar. 
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 5. Diskussion 
 
Das Glaukom ist eine heterogene Erkrankungsgruppe im Bereich der 
augenheilkundlichen Krankheitsbilder von hoher sozioökonomischer Bedeutung. 
Obwohl die Ätiologie dieser Erkrankung nicht eindeutig geklärt ist, ist davon 
auszugehen, dass neben neurovaskulären und anderen Faktoren der Augeninnendruck 
einen maßgeblichen Einfluss auf die Entstehung und die Progression dieser 
Erkrankungen hat (Gordon et al. 2002). Eine zuverlässige und reproduzierbare Messung 
des Augeninnendrucks ist somit Mitvoraussetzung für eine erfolgreiche Erkennung und 
Therapie der Glaukomerkrankungen (Heijl et al. 2002). 
Derzeit in der Praxis verwendete Systeme zur Bestimmung des Augeninnendrucks sind, 
je nach Ausführung und zugrunde liegendem physikalischen Messprinzip, mit 
verschiedenen Fehlerquellen und Defiziten in der praktischen Anwendung behaftet. 
Systeme mit relativ hoher Genauigkeit, wie beispielsweise die derzeit als Goldstandart 
geltende Goldmannapplanationstonometrie (Goldmann & Schmidt 1957), sind aufgrund 
ihrer komplexen Bauart an bestimmte Anforderungen, wie einen hohen 
Ausbildungsstand des Anwenders und im Falle der Goldmann-Tonometrie an die 
Kombination mit einer Spaltlampe, gebunden. Diese Voraussetzungen machen die 
entsprechenden Systeme, sowohl für einen mobilen Betrieb im medizinischen Alltag, 
als auch für den Einsatz durch ungeschultes Hilfspersonal oder den Patienten selbst, 
ungeeignet. Die für den mobilen Betrieb entwickelten Systeme sind jedoch noch stärker 
von einer korrekten Bedienung abhängig als die vorgenannten Systeme und somit noch 
weniger für eine Anwendung für die Patientenselbstmessung des Augeninnendrucks 
geeignet (Duncker 2005; Vogt & Duncker 2005). Grundsätzliches Defizit aller auf dem 
Markt befindlichen Systeme ist jedoch die Tatsache, dass es sich um tonometrische 
Systeme handelt. Das heißt, die eigentlich relevante Zielgröße, nämlich der 
Augeninnendruck, wird über Sekundärgrößen, wie die druckabhängige Verformbarkeit 
der Hornhaut, ermittelt (Goldmann & Schmidt 1957). Die verwendete Sekundärgröße 
selbst ist jedoch in hohem Maße von weiteren Faktoren abhängig und somit 
intraindividuellen Schwankungen, z.B. durch verschiedene Quellungszustände der 
Kornea oder interindividuellen Variationen, z.B. aufgrund von unterschiedlichen 
Bulbusgrößen oder verschiedenen Bulbusrigiditäten bei Bindegewebserkrankungen, 
unterworfen (Simon et al. 1993; Whitacre & Stein 1993; Whitacre et al. 1993). Auch 
untersucherabhängige Faktoren, wie die nicht immer gleich dosierbare Menge des 
verwendeten Fluorescein bei der Goldmannapplanationstonometrie, haben 
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unterschiedlich ausgeprägte Einflüsse auf die Sekundärgröße (Stelzer 1975). Da die 
Störgrößen in der Regel messtechnisch nur mit hohem Aufwand zu erfassen wären, 
werden sie in der Praxis im allgemeinen näherungsweise gegeneinander verrechnet oder 
ganz unterschlagen (Stepanik 1984). Doch selbst bei völliger Ausschaltung der 
Störgrößen muss dennoch bedacht werden, dass den tonometrischen Verfahren bei 
genauer Betrachtung eine exakte mathematisch-physikalische Grundlage fehlt und 
zugrunde gelegte Annahmen wie das Imbert-Fick´sche Gesetz de facto rein empirische 
Formeln sind (Markiewitz 1960). Zielsetzung eines neuen Systems zur 
Augeninnendruckbestimmung sollte also weniger die Reduzierung der Störgrößen für 
ein tonometrisches System, als vielmehr die direkte Erfassung der Zielgröße des 
intraokularen Drucks sein. 
Die Anforderung an ein neues Messverfahren ist also, dass der Messort eines solchen 
Druckmesssystems intraokular liegen muss. Da ein schlauch- oder kabelgestütztes 
System mit permanenter Perforation der Bulbushäute aufgrund der Gefahr von 
Bulbusleckagen und Infektionen nicht zur Anwendung kommen sollte, muss zumindest 
der Druck messende Teil vollständig intraokular platzierbar sein. Folglich muss eine 
drahtlose Übertragung der intraokular ermittelten Druckdaten nach außen erfolgen 
können. Um ein solches implantierbares System ins Auge zu integrieren, muss 
gewährleistet sein, dass der natürliche optische Strahlengang nicht beeinträchtigt wird. 
D.h. es muss im nicht optischen Anteil des Auges fixiert werden. 
Vor dem Hintergrund dieser Überlegungen begann die Entwicklung des IODS. 
Nachdem in Vorstudien bereits die prinzipielle Realisierbarkeit eines verkapselten 
telemetrischen Drucksensors gezeigt werden konnte (Walter et al. 2000), musste die 
Weiterentwicklung des Systems, vor allem in Hinblick auf die praktische 
Anwendbarkeit hin, erfolgen. Konkret mussten folgende Punkte berücksichtigt werden. 
Durch eine Verkleinerung der Telemetriespule sollte eine weitere Miniaturisierung des 
Systems ermöglicht werden. Die Kapselung des Sensors in eine Intraokularlinse musste 
verbessert und in Hinblick auf eine mögliche industrielle Fertigung hin optimiert 
werden. Eine externe Ausleseeinheit mit einfacher Bedienbarkeit und unkomplizierter 
Darstellung des Messergebnisses musste entwickelt werden. 
 
 
Die Vergleichbarkeit des Implantationsverfahrens des IODS mit dem der Implantation 
einer herkömmlichen Intraokularlinse wurde durch die Anwendung des gleichen 
Operationsverfahrens, d.h. der extrakapsulären Kataraktextraktion mit Implantation 
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einer Hinterkammerlinse überprüft. Beurteilt wurden sowohl der Operationsvorgang 
selbst, als auch der postoperative Verlauf des Eingriffs. 
Es konnte gezeigt werden, dass die Implantation des IODS in gleicher Technik wie das 
etablierte Verfahren der Kunstlinsenimplantation möglich war. Intraoperativ ergaben 
sich keine Komplikationen, wie Zonulolyse, intraokulare Blutung oder Kapselruptur. Es 
wurde jedoch deutlich, dass die Faltung des IODS gegenüber anderen Linsentypen 
erschwert war. Teilweise machte dies eine Schnitterweiterung notwendig. Ursächlich 
hierfür ist am ehesten das Disc-Lens-Design des IODS mit einer unterschiedlichen 
Biegesteifigkeit von optischem und haptischem Linsenanteil anzusehen. Die 
Biegesteifigkeit der Transmissionspule des IODS scheint jedoch keinen Einfluss darauf 
zu haben, da diese Komplikation bei den IODS und den Vergleichsdummies ohne Spule 
gleichermaßen auftrat. Diesem Defizit könnte einerseits mit einem veränderten 
Linsendesign begegnet werden, andererseits wäre auch die Entwicklung eines 
linsenspezifischen Implantationswerkzeugs, bzw. die Lieferung des Implantats 
vorgefaltet in einem entsprechenden Werkzeug denkbar. 
Der postoperative Verlauf gestaltete sich dem Operationstrauma entsprechend gut. Mit 
Ausnahme einer Dislokation der Linse in die Vorderkammer verblieben alle Implantate 
in loco. Unterschiede zwischen IODS- und Dummygruppe waren nicht festzustellen. 
Der Vergleich mit einer Kontrollgruppe mit Implantation einer andern Intraokularlinse 
wurde nicht durchgeführt. Faktoren wie Entzündungsreaktion u. ä. sind demnach nicht 
objektivierbar. Grundsätzlich wäre jedoch bei verbesserter Faltbarkeit des IODS und 
damit verbundenen geringeren Implantatonsschnittbreiten von einer verbesserten 
Wundheilung auszugehen. 
 
Die Beurteilung der Druckmessung und Datenübertragung erfolgte durch 
intermittierende Registrierung der Messdaten des implantierten IODS mit der externen 
Ausleseeinheit und dem Vergleich mit einer Referenztonometrie. 
Die Kommunikation des IODS mit der externen Ausleseeinheit war mit einer 
Ausnahme jederzeit gegeben. Schon prä- und perioperativ wurde die Funkübertragung 
geprüft, um eine Beschädigung des IODS während des Transports oder der Implantation 
auszuschließen. Es ließ sich jederzeit ein Trägersignal registrieren und durch 
entsprechende Tonsignale bestätigen. Die Plausibilität der erhobenen Messung konnte 
jedoch bei fehlender Referenz nicht beurteilt werden. Während des dreimonatigen 
Beobachtungszeitraums konnte die Datenübertragung bei fast jedem Messversuch 
hergestellt werden. Bei gelegentlichen Fehlmessungen, bei denen zwar ein Trägersignal 
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erkannt wurde, aber keine Messung zustande kam, konnte bei unmittelbarer 
Wiederholung des Versuchs in der Regel eine Messung durchgeführt werden. Einzig bei 
IODS 9 kam es an einem Messtag zu einem längerfristigen Versagen der 
Datenübertragung. Obwohl wiederholt ein Trägersignal erkannt wurde, war eine 
erfolgreiche Messung für mindestens zwei Stunden nicht durchführbar. Am nächsten 
Messtag konnte jedoch wieder ein Messergebnis dargestellt werden. Da das 
Auslesegerät über keinen auswertbaren Fehlerspeicher verfügt, kann jedoch keine 
Aussage über die mögliche Ursache dieses zwischenzeitigen Funktionsausfalls gemacht 
werden. 
Die Überprüfung des Referenzsystems durch den Vergleich des Tono-Pen®XL mit 
einer extern einstellbaren Wassersäule konnte zeigen, dass der Tono-Pen®XL als 
Referenz für eine vergleichende Druckmessung prinzipiell geeignet ist. Die statistische 
Auswertung ergab eine gute Korrelation mit einem Pearson-Korrelationskoeffizienten 
von 0,9809. Der Krippendorff-Korrelationskoeffizient als Übereinstimmungsmaß 
zweier Messmethoden ergab einen annehmbaren Wert von 0,6977 mit einem engen 
95%.Konfidenzintervall zwischen 0,6930 und 0,7024 (siehe Diagramm 1). Der Aufbau 
des verwendeten Messplatzes wurde durch den Vergleich von einstellbarer Wassersäule 
und Codman-Hirndrucksonde überprüft. Hier zeigte sich eine sehr gute Korrelation mit 
einem Pearson-Korrelationskoeffizienten von 0,9992 und einem Krippendorff-
Korrelationskoeffizienten von 0,9864 bei einem 95%-Konfidenzintervall von 0,9845 bis 
0,9882 (siehe Diagramm 2). 
Der Messplatz war zur Beurteilung eines Druckmesssystems und der Tono-Pen®XL als 
Referenzdruckmessung für den IODS geeignet. 
 
Die vergleichenden Druckmessungen von IODS und Tono-Pen®XL zeigten, dass die 
geforderte Reliabilität und Validität der durch den IODS ermittelten Druckmesswerte 
nicht erreicht werden konnte. 
Die über den gesamten Beobachtungszeitraum berechneten Pearson-
Korrelationskoeffizienten ergaben Werte von -0,85915 und 0,02084 (siehe Tabelle 4). 
Es kann also nicht von einer Korrelation der beiden Methoden gesprochen werden. An 
den einzelnen Messtagen hingegen konnten positive Korrelationen mit einem Pearson-
Korrelationskoeffizienten von bis zu 0,61292 (IODS 2 am 21.10.04) erreicht werden. 
Die Messung des Augeninnendrucks mit dem IODS nach Verkapselung und 
Implantation scheint also prinzipiell möglich, auch wenn solche schwachen 
Korrelationen noch nicht den derzeitigen Standards (ISO 2001) der Bestimmung des 
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intraokularen Drucks entsprechen. Der Vergleich der Korrelationen der verschiedenen 
Messtage eines IODS zeigt vor allem, dass das System eine unzureichende 
Langzeitstabilität der Druckmessung aufweist. Eine kontinuierliche Verschlechterung 
der Sensorfunktion im Laufe des Beobachtungszeitraums lässt sich jedoch nicht 
feststellen (sieh Diagramme 8 bis 12). Signifikante Änderungen im Verlauf sind 
ebenfalls nicht darstellbar, da sich die Konfidenzintervalle der aufeinander folgenden 
Pearsonkorrelationskoeffizienten stets überschneiden. 
Die Tatsache, dass die Datenübertragung unabhängig von der Qualität der Druckdaten 
kontinuierlich funktionierte, legt den Schluss nahe, dass die Ursache der 
unzureichenden Messgenauigkeit im Bereich des Drucksensors oder der 
datenprozessierenden Komponenten des Systems und nicht im Bereich der 
Datentransmission zu suchen ist. Als mögliche Fehlerquelle ist hierbei die 
Verkapselung des Sensors anzusehen. Hinweise darauf geben die 
Wasserdampfauflagerungen, die in der Nachkontrolle bei allen Sensoren erkennbar 
waren. Bei diesen Einschlüssen ist allerdings unklar, ob sie eine direkte Schädigung der 
Elektronik durch Korrosion oder, durch ihre Position über den drucksensitiven 
Elementen, eine Beeinträchtigung der Druckübertragung auf den IODS verursacht 
haben. 
Bezüglich der Messungenauigkeit lassen sich folgende Möglichkeiten differenzieren. 
Das Material könnte aufgrund zu hoher Wasserdampfdurchlässigkeit für die elektrische 
Isolierung der empfindlichen Bauteile ungeeignet sein. Eine Beschädigung des Sensors 
könnte im liquiden intraokularen Milieu oder bereits bei der Autoklavierung erfolgt 
sein. Die Faltungsvorgänge bei der Implantation könnten Mikroläsionen im Material 
verursacht haben, die als Leitstrassen für eine Leckage der Kapselung gedient haben 
könnten. Eine andere Möglichkeit wäre, dass die elektrische bzw. elektromechanische 
Langzeitstabilität des IODS selbst noch nicht den Anforderungen für eine langfristige 
Anwendung genügt. 
Lösungsansätze für die beschriebene Problematik bestünden in einer weiteren 
Verbesserung der Kapselung. Hier wäre vor allem das Augenmerk auf eine bessere 
elektrische Isolation der Bauelemente zu richten. Eventuell könnten diese auch mit einer 
zusätzlichen Schicht eines zweiten Materials ummantelt werden, das speziell in 
Hinblick auf die elektrischen Isolationseigenschaften hin auszuwählen wäre. Es käme 
hierzu beispielsweise die Verwendung von Parylene C, einem silikonkompatiblen 
Kunststoff, der sich durch seine Isolationsfähigkeit, seine Biokompatibilität und seine 
optische Transparenz auszeichnet, in Frage. Nach Umsetzung dieser Verbesserungen 
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sollten zunächst eingehende physikalische in-vitro- Funktionsprüfungen des Systems 
mit besonderer Untersuchung der Langzeitstabilität in wässrigem Milieu und unter 
wechselnden Druck- und Temperaturverhältnissen durchgeführt werden. 
Zusätzlich wäre unter dem Gesichtspunkt der Qualitätssicherung wünschenswert, eine 
Möglichkeit zu haben, eine unmittelbare präoperative Funktionsprüfung, nicht nur wie 
derzeit möglich der Datenübertragung, sondern auch der Druckmessung, durchzuführen, 
um eine Implantation eines funktionsuntüchtigen Sensors zu vermeiden. 
Grundsätzlich stellt sich auch die Frage, welche Standards für die Genauigkeit der 
Druckmessung für den IODS auch in Hinblick auf eine spätere Zulassung zugrunde 
gelegt werden dürfen. Da die ISO-Norm 8612 lediglich die Grenzwerte für die 
Messgenauigkeit von Tonometern festlegt, ist sie auf den IODS, der ja eigentlich ein 
manometrisches Messprinzip verfolgt, nur eingeschränkt anwendbar. Auch die 
Druckmessung eines implantierten IODS im Vergleich mit einem Referenztonometer an 
150 verschiedenen Probanden ist aufgrund des Grundprinzips nicht möglich. 
 
Die praktische Anwendung des Systems nach erfolgter Implantation gestaltete sich 
unkompliziert. Aufgrund der einfachen Bedienbarkeit der externen Ausleseeinheit 
konnte ein Messvorgang nach kurzer Einweisung auch durch fachfremdes Personal 
durchgeführt werden. Die One-Button-Bedienung macht eine Fehlbedienung des 
Gerätes praktisch unmöglich. Das Design des Mesograph ermöglichte eine gute 
Zentrierung der Empfangsspule vor dem zu untersuchenden Auge. Gegenüber leichten 
Bewegungen des Mesograph vor dem Auge oder Augenbewegungen des Versuchstieres 
war das System unempfindlich. Auch Abstandsänderungen zwischen Mesograph und 
Auge wurden bis zu einem Abstand von etwa 5 cm gut toleriert. Die gut hörbaren 
Signaltöne des Gerätes vereinfachten die Bedienung zusätzlich. Die registrierten 
Druckwerte waren auf dem großzügig dimensionierten Display schnell und deutlich 
ablesbar. Fehlmessungen, die durch unterschiedliche Bedienung des Systems 
hervorgerufen werden und die die große Problematik der Reproduzierbarkeit der 
Messergebnisse bei bisherigen Handtonometriesystemen darstellten (Theofylaktopoulos 
et al. 1999; Vogt & Duncker 2005), sind durch die Tatsache, dass es sich um ein 
geschlossenes Messsystem handelt, bei dem der Bediener nur die ermittelten 
Druckdaten abruft, praktisch ausgeschlossen. 
Die registrierten Druckdaten waren problemlos über eine serielle Schnittstelle auf einen 
handelsüblichen PC übertragbar. Dabei war jeder Datensatz mit einem mehrstelligen 
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alphanumerischen ID-Code kombiniert, der die Zuordnung der Messung zu dem 
entsprechenden IODS ermöglichte.  
 
Zusammenfassend können also folgende Aussagen getroffen werden.  
Die Implantation des IODS ist in gleicher Weise wie die Implantation einer 
herkömmlichen Intraokularlinse möglich, jedoch sollte das Linsendesign in Hinblick 
auf eine bessere Faltbarkeit überarbeitet werden. 
Die Druckmessung durch den IODS ist prinzipiell möglich. Die Genauigkeit und die 
Langzeitstabilität der Ergebnisse entsprechen jedoch nicht dem geforderten Standard. 
Die Datenübertragung durch den IODS funktioniert über den gesamten 
Beobachtungszeitraum. 
Das System zeigt eine gute und anwenderfreundliche Bedienbarkeit. Die Durchführung 
der Messung ist auch durch ungeschulte Anwender problemlos möglich. 
 
Nach entsprechender Verbesserung der Reliabilität und der Langzeitstabilität der 
Messergebnisse, wäre dieses System in der Lage kontinuierlich Daten über den 
Augeninnendruck zu ermitteln. Es könnten Aussagen über zirkadiane Schwankungen 
des Augeninnendrucks getroffen werden. Solche Daten könnten zur individuellen 
Therapiekontrolle und –einstellung bei manifester Glaukomerkrankung verwendet 
werden. 
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